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DIRECTIVA 2004/22/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO

de 31 de Marco de 2004
relativa aos instrumentos de medicao

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomea-
damente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (%),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),

Considerando o seguinte:

(1)  Varios instrumentos de medicdo sdo objecto de directivas espe-
cificas, aprovadas com base na Directiva 71/316/CEE do Conse-
lho, de 26 de Julho de 1971, relativa a aproximagdo das legisla-
¢oes dos Estados-Membros respeitantes as disposi¢des comuns
sobre os instrumentos de medigdo e os métodos de controlo
metrologico (*). As directivas especificas que estejam tecnica-
mente ultrapassadas devem ser revogadas e substituidas por
uma directiva auténoma, que reflicta o espirito da Resolugdo do
Conselho, de 7 de Maio de 1985, relativa a uma nova abordagem
em matéria de harmonizagdo ¢ de normalizagio ().

(2)  Podem ser utilizados instrumentos de medi¢do correctos e rastea-
veis para as mais variadas fun¢des. As que respondam a razdes
de interesse publico, de satde, ordem e seguranga publicas, pro-
teccdo do ambiente, defesa do consumidor, cobranga de impostos
e taxas, bem como de lealdade nas transacgdes comerciais, que
afectam, directa e indirectamente, o quotidiano dos cidaddos sob
diversas formas, podem exigir que os instrumentos de medigdo
sejam submetidos a controlo legal.

(3) O controlo metrologico legal ndo deve originar entraves a livre
circulagdo dos instrumentos de medigdo. As disposi¢des aplica-
veis devem ser as mesmas em todos os Estados-Membros ¢ a
prova de conformidade deve ser aceite em toda a Comunidade.

4) O controlo metroldgico legal exige a conformidade com requisi-
tos de desempenho especificos. Os requisitos de desempenho a
cumprir pelos instrumentos de medi¢do devem proporcionar um
elevado nivel de protec¢do. A avaliacdo da conformidade deve
proporcionar um elevado nivel de confianga.

() JO C 62 E de 27.2.2001, p. 1, e JO C 126 E de 28.5.2002, p. 368.

(®» JO C 139 de 11.5.2001, p. 4.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 3 de Julho de 2001 (JO C 65 E de
14.3.2002, p. 34), posi¢ao comum do Conselho de 22 de Julho de 2004
(JO C 252 E de 21.10.2003, p. 1) e posigdo do Parlamento Europeu de 17 de
Dezembro de 2004 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial). Decisdo do
Conselho de 26 de Fevereiro de 2004.

(*) JO L 202 de 6.9.1971, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada
pelo Regulamento (CE) n.° 807/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 36).

(®) JO C 136 de 4.6.1985, p. 1.
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Os Estados-Membros devem, em regra geral manter a op¢ao de
impor um controlo metrologico legal. Sempre que se imponha um
controlo metrologico legal, s6 poderdo ser utilizados instrumentos
de medigdo que cumpram os requisitos comuns.

O principio da opcionalidade introduzido pela presente directiva,
segundo o qual os Estados-Membros podem exercer o seu direito
de decidir se regulamentam ou ndo os instrumentos por ela abran-
gidos, s6 devera ser aplicavel na medida em que tal ndo dé
origem a fenémenos de concorréncia desleal.

As responsabilidades do «fabricante» pelo cumprimento dos re-
quisitos previstos na presente directiva devem ser expressamente
indicadas.

O desempenho dos instrumentos de medigdo ¢ particularmente
sensivel ao ambiente, em especial ao ambiente electromagnético.
A imunidade dos instrumentos de medigdo as interferéncias elec-
tromagnéticas faz parte integrante da presente directiva; conse-
quentemente, deixam de se aplicar os requisitos em matéria de
imunidade contidos na Directiva 89/336/CEE do Conselho, de
3 de Maio de 1989, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a compatibilidade electromagnéti-

ca ().

A legislagdo comunitaria deve definir requisitos essenciais ndo
impeditivos do progresso técnico, preferencialmente os requisitos
de desempenho. As disposigdes destinadas a remover os entraves
técnicos ao comércio devem seguir a nova abordagem prevista na
Resolucdo do Conselho, de 7 de Maio de 1985, relativa a uma
nova abordagem em matéria de harmonizagdo e de normalizagdo.

A fim de atender as eventuais diferengas a nivel nacional em
matéria de condigdes climaticas ou de protec¢do do consumidor,
os requisitos essenciais podem dar origem ao estabelecimento de
classes ambientais ou de precisdo.

Para facilitar a tarefa de comprovar a conformidade com os re-
quisitos essenciais e permitir a sua verificagdo, ¢ conveniente que
existam normas harmonizadas. Essas normas harmonizadas sdo
elaboradas por organismos de direito privado e devem manter o
seu estatuto de textos ndo vinculativos. Para este efeito, o Comité
Europeu de Normalizagdo (CEN), o Comité¢ Europeu de Norma-
lizacdo Electrotécnica (CENELEC) e o Instituto Europeu de Nor-
mas de Telecomunicagdes (ETSI) sdo reconhecidos como os or-
ganismos com competéncia para aprovar normas harmonizadas de
acordo com as directrizes gerais de cooperagdo entre a Comissao
e os organismos europeus de normalizacdo, assinadas em 13 de
Novembro de 1984.

As especificagdes técnicas e de desempenho constantes de docu-
mentos normativos aprovados internacionalmente podem também
cumprir, no todo ou em parte, os requisitos essenciais estabele-
cidos na presente directiva. Em tais casos, a utilizagdo desses
documentos normativos aprovados internacionalmente pode cons-
tituir uma alternativa a utilizagdo de normas técnicas europeias e
dar origem, em condigdes especificas, a uma presungdo de con-
formidade.

(") JO L 139 de 23.5.1989, p. 19. Directiva com a 1ltima redacgdo que lhe foi

dada pela Directiva 93/68/CEE (JO L 220 de 30.8.1993, p. 1).
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(13) A conformidade com os requisitos essenciais estabelecidos pela
presente directiva pode também ser proporcionada por especifi-
cacdes nao provenientes de uma norma técnica europeia ou de
um documento normativo aprovado internacionalmente. O re-
curso a normas técnicas europeias ou a documentos normativos
aprovados internacionalmente deve, por conseguinte, ser faculta-
tivo.

(14) A avaliagdo de conformidade dos subconjuntos e dos instrumen-
tos respeitara os requisitos estabelecidos na presente directiva. Se
os subconjuntos forem comercializados em separado e indepen-
dentemente do instrumento, a avaliagdo de conformidade podera
também ser realizada independentemente do instrumento a que se
refere.

(15) O estado da técnica no que se refere as tecnologias da medicdo
estd sujeito a uma evolugdo constante, que podera originar alte-
ragdes no que respeita as necessidades de avaliagdo da conformi-
dade. Portanto, a cada categoria de medida — e, sempre que
necessario, aos sub-conjuntos — deve corresponder um procedi-
mento adequado ou uma escolha entre diferentes procedimentos
de rigor equivalente. Os procedimentos adoptados sdo os exigidos
pela Decisao 93/465/CEE do Conselho, de 22 de Julho de 1993,
relativa aos modulos referentes as diversas fases dos procedimen-
tos de avaliagdo da conformidade e as regras de aposi¢do e de
utilizagdo da marcagdo «CE», destinados a ser utilizados nas
directivas de harmonizagdo técnica (!). No entanto, poderdo ter
de ser introduzidas derrogagdes a estes modulos a fim de reflectir
aspectos especificos do controlo metrologico. Devera prever-se
que a marcagdo «CE» possa ser aposta durante o processo de
fabrico.

(16) O desenvolvimento permanente da tecnologia no ambito dos ins-
trumentos de medi¢do, bem como as preocupagdes expressas
pelos interessados em matéria de certificagdo, sublinham a neces-
sidade da garantia da existéncia de procedimentos coerentes nas
avaliacdes de conformidade dos produtos industriais, tal como
determina a Resolugdo do Conselho aprovada em 10 de Novem-
bro de 2003 (?).

(17)  Os Estados-Membros nao deverdo impedir a comercializacao e a
colocagdo em servigo de instrumentos de medigdo que ostentem a
marcagdo «CE» e a marcagdo suplementar nos termos da presente
directiva.

(18) Os Estados-Membros devem adoptar medidas adequadas para
impedir a comercializa¢do e/ou a colocagdo em servigo de ins-
trumentos de medi¢do ndo conformes. E, pois, necessaria uma
cooperagdo adequada entre as autoridades competentes dos Esta-
dos-Membros, a fim de garantir um efeito de dmbito comunitario

para este objectivo.

(19) Os fabricantes devem ser informados das razdes das decisdes
negativas tomadas relativamente aos seus produtos ¢ das vias
de recurso legais ao seu alcance.

(20) Deve ser dada aos fabricantes a possibilidade de, durante um
prazo razoavel, exercerem os direitos adquiridos antes da entrada
em vigor da presente directiva durante um periodo transitorio.

(') JO L 220 de 30.8.1993, p. 23.
() JO C 282 de 25.11.2003, p. 3.
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(21) As especificagdes nacionais referentes aos requisitos nacionais
pertinentes em vigor ndo devem interferir com o disposto na
presente directiva relativamente a «colocagdo em servigoy.

(22) As medidas necessarias a execucdo da presente directiva devem
ser aprovadas em conformidade com o disposto no artigo 2.° da
Decisao 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que
fixa as regras de exercicio das competéncias de execucdo atribui-
das a Comissdo (1).

(23) A actividade do Comité dos Instrumentos de Medi¢do devera
incluir uma adequada actividade de consulta aos representantes
de todas as partes interessadas.

(24) As Directivas  71/318/CEE,  71/319/CEE,  71/348/CEE,
73/362/CEE, 73/362/CEE, 75/33/CEE, 75/410/CEE, 76/891/CEE,
77/95/CEE, 77/313/CEE, 78/1031/CEE e 79/830/CEE, devem,
por isso, ser revogadas,

APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Ambito

A presente directiva ¢ aplicavel aos instrumentos e sistemas com fun-
¢oes de medigdo definidos nos anexos especificos relativos a contadores
de agua (MI-001), contadores de gas e instrumentos de conversdo de
volume (MI-002), contadores de energia eléctrica activa (MI-003), flu-
ximetros de calor (MI-004), sistemas de medi¢do continua e dinamica
de quantidades de liquidos com exclusdo da agua (MI-005), instrumen-
tos de pesagem de funcionamento automatico (MI-006), taximetros (MI-
-007), medidas materializadas (MI-008), instrumentos de medi¢cdo de
dimensdes (MI-009) e analisadores de gases de escape (MI-010).

Artigo 2.°

1.  Os Estados-Membros podem determinar o uso dos instrumentos de
medicdo referidos no artigo 1.° em operagdes de medigdo realizadas por
motivos de interesse publico, saude, ordem e seguranca publicas, pro-
teccdo do ambiente, defesa dos consumidores, cobranga de impostos e
taxas e lealdade nas transac¢des comerciais, sempre que entendam que
isso se justifica.

2. Caso os Estados-Membros ndo determinem o uso de tais instru-
mentos, devem dar conta das razdes que lhes assistem a Comissdo e aos
restantes Estados-Membros.

Artigo 3.°
Objecto

A presente directiva estabelece os requisitos essenciais a que os ins-
trumentos e sistemas referidos no artigo 1.° devem obedecer tendo em
vista a sua comercializagdo e/ou colocagdo em servigo para a realizagdo
das fungdes a que se refere o n.° 1 do artigo 2.°.

Trata-se de uma directiva especifica no que se refere aos requisitos de
proteccdo electromagnética na acep¢do do n.° 2 do artigo 2.° da Direc-
tiva 89/336/CEE. A Directiva 89/336/CEE continua a aplicar-se no que
diz respeito aos requisitos em matéria de emissoes.

(1) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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Artigo 4.°

Definicoes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

«Instrumento de medida»: qualquer aparelho ou sistema com uma
fung¢do de medicdo que seja abrangido pelos artigos 1.° e 3.°;

«Subconjunto»: dispositivo fisico mencionado como tal nos anexos
especificos, que funciona independentemente e constitui um instru-
mento de medida quando associado:

— a outro subconjunto com o qual é compativel, ou

— a um instrumento de medida com o qual ¢ compativel;

«Controlo metrolégico legal»: o controlo das fungdes de medigdo
pretendidas no campo de aplicacdo de um instrumento de medida,
por razdes de interesse, saude, ordem e seguranga publicas, protec-
¢do do ambiente, cobranga de impostos e taxas, defesa dos consu-
midores ¢ lealdade nas transacgdes comerciais;

«Fabricante», a pessoa singular ou colectiva responsavel pela con-
formidade do instrumento de medida com as disposi¢des pertinentes
da presente directiva, com vista, quer a sua colocacdo no mercado
sob 0 seu nome, quer a sua colocagdo em servigo para as suas
necessidades.

«Colocagdo no mercado» ou «comercializagdo»: a primeira coloca-
¢do a disposi¢do na Comunidade, a titulo oneroso ou gratuito, de um
instrumento destinado a um utilizador final;

«Colocagdo em servicoy: a primeira utilizagdo de um instrumento
destinado ao utilizador final, para os fins a que se destina;

«Mandatario»: a pessoa singular ou colectiva, estabelecida no terri-
torio da Comunidade, que recebe de um fabricante, por escrito,
autorizagdo para agir em seu nome relativamente a fungdes especi-
ficadas na acepg¢do e nos termos da presente directiva.

«Norma harmonizada»: uma especificacdo técnica aprovada pelo
(CEN), pelo (CENELEC), pelo (ETSI) ou por duas ou mais destas
organizagdes, a pedido da Comissdo, nos termos da Directiva
98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Junho
de 1998, relativa a um procedimento de informagdo no dominio das
normas e regulamentagdes técnicas e das regras relativas aos servigos
da sociedade da informacéo (1) e, elaborada em conformidade com as
directrizes gerais acordadas entre a Comissdo e as organizagdes de
normas europeias;

«Documento normativo», um documento que contém especificagdes
técnicas elaboradas pela Organizagdo Internacional de Metrologia
Legal, sujeito ao procedimento estabelecido no n.° 1 do artigo 16.°

JO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva com a redac¢@o que lhe foi dada pela

Directiva 98/48/CE (JO L 217 de 5.8.1998, p. 18).
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Artigo 5.°

Aplicabilidade a subconjuntos

Sempre que existam anexos especificos que estabelecam os requisitos
essenciais de um subconjunto, as disposi¢cdes da presente directiva apli-
car-se-30, com as necessarias adaptacdes, ao referido subconjunto.

Para efeitos de avaliagdo de conformidade, os subconjuntos e os ins-
trumentos de medigdo poderdo ser avaliados independentemente ¢ em
separado.

Artigo 6.°

Requisitos essenciais e avaliacio da conformidade

1. Cada instrumento de medida deve cumprir os requisitos essenciais
definidos no Anexo I e no respectivo anexo especifico.

Se necessario a correcta utilizagdo do instrumento, os Estados-Membros
podem exigir que as informagdes referidas no Anexo I ou no anexo que
lhe diz especificamente respeito sejam prestadas na lingua ou linguas
oficiais dos Estados-Membros em que esse instrumento ¢ colocado no
mercado.

2. A conformidade de um instrumento de medida com os requisitos
essenciais serd avaliada nos termos do artigo 9.°

Artigo 7.°

Marcacio de conformidade

1. A conformidade de um instrumento de medida com todas as dis-
posicdes constantes da presente directiva serd assinalada mediante a
presenca no mesmo da marcacdo «CE» e da marcagdo metrologica
suplementar, nos termos do artigo 17.°

2. A marcacdo «CE» e a marcagdo metrologica suplementar devem
ser apostas pelo fabricante ou sob a responsabilidade deste. Esta mar-
cacdo podera ser aposta no instrumento durante o processo de fabrico,
se se justificar.

3. E interdita a aposi¢do, num instrumento de medida, de marcagdes
susceptiveis de induzir terceiros em erro quanto ao significado e/ou a
forma da marcagdo «CE» e da marcagdo metrologica complementar.
Podem ser apostas outras marcagdes nos instrumentos de medigao,
desde que por esse facto ndo sejam reduzidas a visibilidade e a legibi-
lidade da marcacdo «CE» e da marcagdo metroldgica suplementar.

4.  Sempre que o instrumento de medida seja também objecto de
medidas aprovadas ao abrigo de outras directivas relativas a outros
aspectos e que prevejam a aposicdo da marcagdo «CE», esta deve
indicar que o instrumento em questdo observa igualmente os requisitos
constantes dessas directivas. Nesse caso, os documentos, informacdes
ou instrugdes exigidas por essas directivas e que acompanham o ins-
trumento de medida devem conter as referéncias daquelas directivas, tal
como publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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Artigo 8.°

Comercializaciao e colocacido em servico

1. Os Estados-Membros ndo deverdo impedir, por motivos abrangi-
dos pela presente directiva, a comercializacdo e/ou a colocacdo em
servico de instrumentos de medigdo que ostentem a marcagdo «CE» e
a marcacdo metrologica suplementar nos termos do artigo 7.°

2. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas adequadas para
que os instrumentos de medi¢do s6 possam ser comercializados e/ou
colocados em servigo se cumprirem os requisitos da presente directiva.

3. Um Estado-Membro pode exigir que um instrumento de medida
obedeca as disposi¢cdes que regem a colocagdo em servigo que sejam
justificadas pelas condi¢des climatica locais. Nesse caso, o Estado-
-Membro deve escolher os limites de temperatura adequados — superior
e inferior — no Quadro I do Anexo I, podendo ainda especificar as
condi¢des de humidade (condensacdo ou ndo condensagdo) e se o local
a que o instrumento se destina a ser utilizado ¢ aberto ou fechado.

4. Sempre que sejam definidas diferentes classes de precisdo para um
instrumento de medida:

a) O anexo especifico relativo a esse instrumento pode indicar, sob o
titulo «Colocagdo em servigo», a(s) class(es) de precisdo a utilizar
para aplicacdes especificas;

b) Em todos os outros casos, os Estados-Membros podem fixar as
classes de precisdo a utilizar para aplicagdes especificas, dentro
das classes definidas, desde que permitam a utilizagdo de todas as
classes no seu territorio.

Nos casos previstos tanto na alinea a) como na alinea b), podem tam-
bém ser usados instrumentos de medicdo pertencentes a classes de
precisdo mais elevadas, a escolha do proprietario.

5. Os Estados-Membros ndo levantardo obstaculos, nomeadamente
em feiras, exposi¢des e demonstragdes, a apresentagdo de instrumentos
de medi¢do que ndo estejam em conformidade com a presente directiva,
desde que um letreiro visivel indique claramente a sua nao conformi-
dade e a impossibilidade de serem comercializados e/ou colocados em
servico antes de serem tornados conformes.

Artigo 9.°

Avaliacdo da conformidade

A avaliagdo da conformidade de um instrumento de medida com os
requisitos essenciais que lhe sdo aplicaveis sera efectuada mediante a
aplicacdo, a escolha do fabricante, de um dos procedimentos de avalia-
¢do da conformidade enunciados no anexo especifico relativo a esse
instrumento. O fabricante deve, sempre que adequado, fornecer docu-
mentacdo técnica especifica para os instrumentos ou grupos de instru-
mentos, conforme indicado no artigo 10.°

Os moddulos de avaliacdo da conformidade que constituem os procedi-
mentos sdo descritos nos Anexos A a Hl.

Os documentos e a correspondéncia relativos a avaliagdo da conformi-
dade devem ser redigidos na ou nas linguas oficiais da Comunidade
pelo Estado-Membro em que se encontrar estabelecido o organismo
notificado para avaliar a conformidade, ou numa lingua aceite por
esse organismo.
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Artigo 10.°

1. A documentagdo técnica deve tornar inteligiveis a concep¢do, o
fabrico e o funcionamento do instrumento de medida e permitir avaliar a
sua conformidade com as disposigdes aplicaveis da presente directiva.

2. A documentagdo técnica deve ser suficientemente pormenorizada,
a fim de assegurar:

— a definicdo das caracteristicas metrologicas,

— a reprodutibilidade dos comportamentos metrologicos dos instru-
mentos fabricados, sempre que estejam adequadamente ajustados
utilizando os meios adequados previstos para o efeito, e

— a integridade do instrumento.

3. Na medida do necessario a avaliagdo e em funcdo da pertinéncia
para a avaliagdo e identificacdo do tipo e/ou do instrumento, a docu-
mentacdo técnica deve incluir:

a) Uma descrigdo geral do instrumento;

b) As pecas desenhadas relativas a concepgdo, ao projecto e ao fabrico
de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

¢) Os processos de fabrico destinados a garantir uma produgdo consis-
tente;

d) Se aplicavel, uma descricdo dos dispositivos electronicos com dese-
nhos, diagramas, fluxogramas da logica e informagdes gerais sobre o
«software», que expliquem as suas caracteristicas e modo de funcio-
namento;

e) As descri¢des e explicagdes necessarias a compreensao da documen-
tagdo a que se referem os pontos 3.2, 3.3 e 3.4, incluindo o funcio-
namento do instrumento;

f) Uma lista das normas e/ou documentos normativos referidos no
artigo 13.°, total ou parcialmente aplicados;

g) Descricdes das solugdes adoptadas para cumprir os requisitos essen-
ciais, sempre que ndo tenham sido aplicadas as normas e/ou docu-
mentos normativos referidos no artigo 13.°;

h) Os resultados dos calculos, analises, etc.;

i) Os resultados dos ensaios adequados sempre que necessario para
demonstrar que o tipo e/ou os instrumentos estdo conformes com:

— os requisitos da presente directiva nas condi¢gdes nominais de
funcionamento declaradas e sob as perturbagdes ambientais es-
pecificadas;

— as especificagdes de durabilidade para os contadores de gas e
agua, os fluximetros de calor e os contadores de outros liquidos
que ndo a agua;

j) Os certificados de exame CE de tipo ou de exame CE de projecto
relativos aos instrumentos que contenham partes idénticas as cons-
tantes do projecto.
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4. O fabricante deve especificar onde foram aplicados os selos e
marcacgoes.

5. O fabricante deve indicar, se necessario, as condi¢des de compa-
tibilidade com interfaces e subconjuntos.

Artigo 11.°

Notificaciao

1. Cada Estado-Membro deve notificar aos restantes Estados-Mem-
bros e 2 Comissdo os organismos sob a sua jurisdi¢do que foram por ele
designados para executar as fungdes correspondentes aos moddulos de
avaliacdo da conformidade referidos no artigo 9.°, juntamente com os
nimeros de identificacdo que lhes sdo atribuidos pela Comissdo nos
termos do n.° 4 do presente artigo, com o ou os tipos de instrumentos
de medi¢do para os quais cada organismo foi designado e ainda, se
pertinente, com as classes de instrumentos, o intervalo de medicdo, a
tecnologia de medigdo e quaisquer outras caracteristicas dos instrumen-
tos que condicionem o ambito da notificagdo.

2. Os Estados-Membros devem aplicar os critérios enunciados no
artigo 12.° para a designagdo dos referidos organismos. Presume-se
que os organismos que cumpram os critérios estabelecidos nas normas
nacionais de transposi¢do das normas harmonizadas pertinentes a que
tenha sido feita referéncia no Jornal Oficial da Unido Europeia satis-
fazem os critérios em questdo. Os Estados-Membros devem publicar as
referéncias dessas normas.

Se um Estado-Membro ndo tiver aprovado legislacdo nacional relativa-
mente as operagdes a que se refere o artigo 2.°, mantém o direito de
designar e notificar um organismo para as tarefas relacionadas com esse
instrumento.

3. Um Estado-Membro que tenha notificado um organismo deve:

— certificar-se de que esse organismo continua a preencher os critérios
constantes do artigo 12.°,

— retirar a notificagdo se verificar que o organismo deixou de os
preencher.

Desse facto deve informar imediatamente os restantes Estados-Membros
e a Comissdo.

4. A cada um dos organismos a notificar sera atribuido um ntmero
de identificacdo pela Comissdo. A Comissdo publicara no Jornal Oficial
da Unido Europeia, série C, a lista dos organismos notificados, junta-
mente com a informacgdo relativa ao ambito da notificagdo referida no
n.° 1, e assegurard a actualizagdo permanente dessa lista.

Artigo 12.°
Critérios a satisfazer pelos organismos designados
Os Estados-Membros aplicam os critérios a seguir indicados para efeitos

da designagdo de organismos em conformidade com o n.° 1 do ar-
tigo 11.°
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. O organismo, o seu director e o pessoal encarregado de executar as

tarefas de avaliagdo da conformidade ndo podem ser o projectista, o
fabricante, o fornecedor, o instalador ou o utilizador dos instrumen-
tos de medi¢do a cuja inspec¢do procedem, nem o mandatario de
qualquer dessas pessoas. Também ndo podem intervir directamente
no projecto, no fabrico, na comercializagdo ou na manutengdo dos
instrumentos, nem representar as partes envolvidas nessas activida-
des. Todavia, os critérios atras enunciados ndo excluem de modo
algum o intercAmbio de informagdes técnicas entre o fabricante ¢ o
organismo, para efeitos de avaliagdo da conformidade;

. O organismo, o seu director ¢ o pessoal envolvido em tarefas de

avaliacdo da conformidade ndo devem estar sujeitos a quaisquer
pressdes e incitamentos, nomeadamente de ordem financeira, que
possam influenciar o seu julgamento ou os resultados da avaliagdo
da conformidade, em especial da parte de pessoas ou grupos de
pessoas interessadas nos resultados das avaliagdes;

. A avaliagdo da conformidade deve ser efectuada com o mais elevado

grau de integridade profissional e de competéncia técnica no dominio
da metrologia. Se subadjudicar tarefas especificas, o organismo deve
em primeiro lugar verificar se o subadjudicatario satisfaz os requisi-
tos que constam da presente directiva e, em particular, no presente
anexo. O organismo deve manter a disposi¢do da autoridade notifi-
cadora a documentagdo necessaria para comprovar as qualificagdes
do subadjudicatario e o trabalho por ele executado ao abrigo da
presente directiva,

. O organismo deve ter capacidade para executar todas as fungdes de

avaliacdo de conformidade para que foi designado, quer essas fun-
¢des sejam executadas por ele mesmo ou em seu nome ¢ sob a sua
responsabilidade. Deve ter ao seu dispor o quadro técnico necessario
e deve ter acesso aos meios materiais necessarios para executar de
forma adequada as fungdes técnicas e administrativas inerentes a uma
avalia¢do da conformidade;

. O pessoal do organismo deve ter:

— uma formacao técnica e profissional solida, que abranja todas as
tarefas de avaliacdo da conformidade para que foi designado,

— um conhecimento satisfatorio das normas relativas as tarefas que
realiza e experiéncia adequada dessas tarefas,

— a capacidade exigida para elaborar os certificados, registos e
relatérios que comprovam a realizagdo das tarefas;

. Deve ser garantida a imparcialidade do organismo, do seu director e

do pessoal. A remuneragdo do organismo ndo deve depender dos
resultados das operagdes que realiza. A remuneragdo do director e
do pessoal do organismo ndo deve depender do numero de operagdes
realizadas, nem do resultado dessas operagdes;

. O organismo deve subscrever um seguro de responsabilidade civil, se

essa responsabilidade ndo estiver coberta pelo Estado-Membro em
questdo com base no seu direito nacional;

. O director e o pessoal do organismo devem respeitar o segredo

profissional relativamente a todas as informagdes obtidas no exerci-
cio das suas fungdes nos termos da presente directiva, excepto em
relagdo a autoridade do Estado-Membro que o tenha designado.



2004L0022 — PT —01.01.2013 — 004.001 — 12

Artigo 13.°

Normas harmonizadas e documentos normativos

1.  Os Estados-Membros devem presumir que estdo conformes com
os requisitos essenciais constantes do Anexo I e dos anexos especificos
pertinentes, os instrumentos de medi¢do que respeitem os elementos das
normas nacionais de aplicagdo da norma europeia harmonizada relativa
a esses instrumentos correspondentes aos elementos dessa norma euro-
peia harmonizada cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia, série C.

Se um instrumento de medida respeitar apenas parcialmente os elemen-
tos das normas nacionais referidas no primeiro paragrafo, os Estados-
-Membros presumirdo a conformidade com os requisitos essenciais cor-
respondentes aos elementos das normas nacionais que o instrumento
respeitar.

Os Estados-Membros devem publicar as referéncias das normas nacio-
nais referidas no primeiro paragrafo.

2. Os Estados-Membros devem presumir que estdo conformes com
os requisitos essenciais constantes do Anexo I e dos anexos especificos
pertinentes, os instrumentos de medi¢do que respeitem as partes corres-
pondentes das listas e documentos normativos referidos na alinea a) do
n.° 1 do artigo 16.°, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia, série C.

Se um instrumento de medida respeitar apenas parcialmente o docu-
mento normativo referido no primeiro paragrafo, os Estados-Membros
presumirdo a conformidade com os requisitos essenciais correspondentes
aos elementos normativos que o instrumento respeitar.

Os Estados-Membros devem publicar as referéncias do documento nor-
mativo referido no primeiro paragrafo.

3. O fabricante pode optar por utilizar qualquer solucdo técnica que
cumpra 0s requisitos essenciais constantes do Anexo I e dos Anexos
especificos pertinentes (MI-001 a MI-010). Para além disso, e para
beneficiar da presun¢do de conformidade, o fabricante tem de aplicar
correctamente as solucdes referidas, seja nas normas europeias harmo-
nizadas, seja nas partes correspondentes dos documentos e listas nor-
mativas mencionados nos n.% 1 e 2.

4.  Os Estados-Membros devem presumir a conformidade com os
ensaios pertinentes mencionados na alinea i) do artigo 10.° sempre
que o correspondente programa de ensaios tenha sido executado em
conformidade com os documentos pertinentes referidos nos numeros
1, 2 e 3, e os resultados dos ensaios garantam o cumprimento dos
requisitos essenciais.

Artigo 15.°

Comité dos Instrumentos de Medida

1. A Comissdo sera assistida pelo Comité dos Instrumentos de Me-
dida.
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2. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os artigos 3.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

3. Sempre que se faga referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis
os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

5. A Comissdo garantira que sejam oportunamente facultadas as par-
tes interessadas as informagdes pertinentes sobre as medidas projectadas
contempladas no artigo 16.°

Artigo 16.°

Fungdes do Comité dos Instrumentos de Medida

1. A pedido de um Estado-Membro ou por sua propria iniciativa, a
Comissdo, deliberando em conformidade com o procedimento previsto
no n.° 2 do artigo 15.°, pode tomar as medidas adequadas para:

a) Identificar os documentos normativos elaborados pela OIML e, numa
lista, indicar as partes desses documentos cujo cumprimento da ori-
gem a presuncdo de conformidade com os requisitos essenciais cor-
respondentes da presente directiva;

b) Publicar no Jornal Oficial da Unido Europeia, série C, as referéncias
dos documentos normativos e da lista referidos na alinea a).

2. A pedido de um Estado-Membro ou por sua propria iniciativa, a
Comissdo pode alterar os anexos especificos relativos a cada instru-
mento (MI-001 a MI-010) no que toca aos seguintes aspectos:

a) Erros maximos admissiveis (EMA) e classes de precisio;
b) Condigdes nominais de funcionamento;

¢) Valores criticos de variagdo;

d) Perturbagdes.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da
presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 15.°.

3. Se um Estado-Membro ou a Comissdo considerarem que determi-
nado documento normativo cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia, série C, nos termos da alinea b) do
n.° 1, ndo obedece inteiramente aos requisitos essenciais constantes do
Anexo I e dos anexos especificos pertinentes, submeterdo o assunto ao
Comité dos Instrumentos de Medida, indicando as razdes que os leva-
ram a fazé-lo.

A Comissdo, deliberando em conformidade com o procedimento pre-
visto no n.° 2 do artigo 15.°, comunicara aos Estados-Membros a even-
tual necessidade de retirarem da publicacdo as referéncias do documento
normativo em causa no Jornal Oficial.

4. O Parlamento Europeu e o Conselho podem tomar as medidas
adequadas para consultar as partes interessadas a nivel nacional quanto
aos trabalhos da OIML relacionados com o ambito de aplicagdo da
presente directiva.
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Artigo 17.°

Marcacoes

1. A marcacdo «CE» referida no artigo 7.° é constituida pelos sim-
bolos «CE», de acordo com o modelo do Anexo, ponto 1.B, alinea d),
da Decisao 93/465/CEE. A marcag¢do «CE» deve ter uma altura minima
de 5 mm.

2. A marcagdo metrologica suplementar € constituida pela inicial
maiuscula M e pelos dois tltimos algarismos do ano de aposigdo, cir-
cundados por um rectangulo. A altura do rectdngulo deve ser igual a
altura da marcacdo «CE». A marcacdo metrologica suplementar segue-
-se imediatamente a marcagdo «CE».

3. Se o procedimento de avaliagdo da conformidade assim o estipu-
lar, o nimero de identificagdo do organismo notificado nos termos do
artigo 11.° deve seguir-se a marcagdo «CE» e & marca¢do metrologica
suplementar.

4. Se o instrumento de medida consistir numa série de dispositivos
que ndo sejam subconjuntos e que funcionem conjuntamente, as mar-
cacdes devem ser apostas no dispositivo principal do instrumento.

Se o instrumento de medida for demasiado pequeno ou sensivel para
comportar a marcacdo «CE» ou a marcacdo metrologica suplementar,
estas devem ser apostas na embalagem, se a houver, e na documentacao
de acompanhamento exigida nos termos da presente directiva.

5. A marcagdo «CE» e a marca¢do metrologica suplementar devem
ser indeléveis. O nimero de identificagdo do organismo notificado deve
ser indelével ou, em alternativa, autodestrutivel na eventualidade de
remocdo. Todas as marca¢des devem ser claramente visiveis ou facil-
mente acessiveis.

Artigo 18.°

Controlo do mercado e cooperacio administrativa

1.  Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas adequadas
para garantir que os instrumentos de medigdo sujeitos a controlo me-
trologico legal mas que ndo obedecam as disposicdes aplicaveis da
presente directiva ndo possam ser comercializados nem colocados em
servico.

2. As autoridades competentes dos Estados-Membros devem prestar-
-se assisténcia mutua no cumprimento das suas obriga¢les relativas a
vigilancia do mercado.

Em particular, devem proceder ao intercimbio de:

— informagdes quanto ao grau de cumprimento das disposi¢des apli-
caveis da presente directiva por parte dos instrumentos por elas
examinados e quanto aos resultados desses exames,

— certificados de exame CE de tipo e de exame CE de projecto e
respectivos anexos emitidos pelos organismos notificados, bem
como aditamentos, alteracdes e revogacdes de certificados ja emiti-
dos,

— aprovagdes de sistemas de qualidade emitidas pelos organismos no-
tificados, bem como informagdes sobre os sistemas de qualidade
recusados ou cuja aprovagdo tenha sido retirada,
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— relatorios de avaliagdo elaborados pelos organismos notificados,
sempre que forem solicitados por outras autoridades.

3.  Os Estados-Membros devem assegurar que toda a informacao ne-
cessaria relativa aos certificados e as aprovacgdes de sistemas de quali-
dade seja posta a disposicdo dos organismos que notificaram.

4. Cada Estado-Membro deve informar os restantes Estados-Mem-
bros ¢ a Comissdo das autoridades competentes por si designadas
para o referido intercimbio de informacdes.

Artigo 19.°

Clausula de salvaguarda

1.  Se um Estado-Membro determinar que a totalidade ou parte dos
instrumentos de medi¢do de um dado modelo que ostentam a marcagdo
«CE» e a marcagdo metrologica suplementar ndo satisfazem os requisi-
tos essenciais relativo ao desempenho metrologico, estabelecidos na
presente directiva quando correctamente instalados e utilizados de
acordo com as instrugdes do fabricante, deve tomar as medidas adequa-
das para retirar estes instrumentos do mercado e proibir ou restringir o
prosseguimento da sua comercializagdo ou utilizagdo.

Ao decidir das medidas acima referidas, o Estado-Membro deve ter em
conta a natureza sistematica ou ocasional do incumprimento. Se deter-
minar que este ¢ de caracter sistematico, deve comunicar imediatamente
a Comissdo as medidas tomadas, fundamentando a sua decisdo.

2. A Comissdo consultard as partes envolvidas no mais curto prazo
possivel.

a) Se entender que as medidas tomadas pelo Estado-Membro compe-
tente sdo justificadas, a Comissdo informara imediatamente esse Es-
tado-Membro, bem como os restantes Estados-Membros.

O Estado-Membro competente deve tomar as medidas adequadas
contra qualquer pessoa responsavel pela aposicdo da marcagdo e
desse facto informar a Comissdo e os restantes Estados-Membros.

Se o incumprimento for atribuido a deficiéncias das normas ou dos
documentos normativos, a Comissdo, apds consulta as partes interes-
sadas, apresentard o assunto, com a maior brevidade possivel, ao
Comité competente previsto nos artigos 14.° ou 15.°;

b) Se entender que as medidas tomadas pelo Estado-Membro em causa
ndo sdo justificadas, a Comissdo informara imediatamente esse Es-
tado-Membro, bem como o fabricante interessado ou o seu manda-
tario.

A Comissdo assegurara que os Estados-Membros sejam mantidos ao
corrente da evolugdo e dos resultados do processo.
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Artigo 20.°

Marcacdes apostas indevidamente

1.  Sempre que um Estado-Membro verificar que a marcagdo «CE» e
a marcagdo metrologica suplementar foram apostas indevidamente, o
fabricante ou o seu mandatario devem ser obrigados a:

— pdr o instrumento em conformidade com as disposigdes relativas a
marcacdo «CE» e a marcacdo metrologica suplementar ndo abrangi-
das pelo n.° 1 do artigo 19.° ¢

— por fim a infrac¢do, nas condigdes impostas pelo Estado-Membro.

2. Caso a infrac¢do acima referida se mantenha, o Estado-Membro
deve tomar todas as medidas adequadas para restringir ou proibir a
colocagdo no mercado do instrumento em causa, garantir a sua retirada
do mercado, ou proibir ou restringir a sua utilizagdo, de acordo com o
procedimento previsto no artigo 19.°

Artigo 21.°

Decisdes conducentes a recusa ou restricio

Qualquer decisdo tomada em execucdo da presente directiva que exija a
retirada do mercado ou que proiba ou limite a comercializagdo ou a
colocagdo em servigo de um instrumento de medida deve indicar os
fundamentos exactos em que se baseia. Tal decisdo serd de imediato
notificada a parte interessada, a qual recebera simultaneamente informa-
¢do quanto as vias de recurso ao seu alcance, nos termos da legislagao
em vigor no Estado-Membro em causa, e quanto aos prazos aplicaveis a
essas vias.

Artigo 22.°

Revogacoes

Sem prejuizo do disposto no artigo 23.°, sdo revogadas a partir de 30 de
Outubro de 2006 as seguintes directivas:

— Directiva 71/318/CEE; de 26 de Julho de 1971, relativa a aproxi-
magdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos conta-
dores de volume de géas (1),

— Directiva 71/319/CEE, de 26 de Julho de 1971, relativa a aproxi-
magdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos conta-
dores de liquidos com exclusdo da agua (%),

— Directiva 71/348/CEE, de 12 de Outubro de 1971, relativa a apro-
ximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos dis-
positivos complementares para contadores de liquidos com exclusio
da agua (%),

— Directiva 73/362/CEE, de 19 de Novembro de 1973, relativa a
aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as
medidas materializadas de comprimento (%),

() JO L 202 de 6.9.1971, p. 21.

(®» JO L 202 de 6.9.1971, p. 32.

(®) JO L 239 de 25.10.1971, p. 9. Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi
dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

(*) JO L 335 de 5.12.1973, p. 56. Directiva com a 1ltima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 85/146/CEE da Comissdo (JO L 54 de 23.2.1985, p. 29).
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— Directiva 75/33/CEE, de 17 de Dezembro de 1974, relativa a apro-
ximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos con-
tadores de agua fria ('), que diz respeito as matérias definidas no
Anexo MI-001 da presente directiva,

— Directiva 75/410/CEE, de 24 de Junho de 1975, relativa a aproxi-
magdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos ins-
trumentos de pesagem totalizadores continuos (),

— Directiva 76/891/CEE, de 4 de Novembro de 1976, relativa a apro-
ximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos con-
tadores de energia eléctrica (%),

— Directiva 77/95/CEE, de 21 de Dezembro de 1976, relativa a apro-
ximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos ta-
ximetros (%),

— Directiva 77/313/CEE, de 5 de Abril de 1977, relativa a aproxima-
¢do das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos conjuntos
de medi¢do de liquidos com exclusdo da agua (%),

— Directiva 78/1031/CEE, de 5 de Dezembro de 1978, relativa a
aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as
diferenciadoras ponderais automaticas (°),

— Directiva 79/830/CEE, de 11 de Setembro de 1979, relativa a apro-
ximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos con-
tadores de agua quente (7).

Artigo 23.°

Disposi¢des transitorias

A titulo de derrogag¢do do n.° 2 do artigo 8.°, os Estados-Membros
devem permitir, para fun¢des de medig@o relativamente as quais tenham
prescrito a utilizagdo de um instrumento de medida controlado nos
termos legais, a comercializagdo e a colocagdo em servigo de instru-
mentos de medicdo que satisfacam a regulamentagdo aplicavel antes de,
até ao termo do prazo de validade da aprovagdo de tipo desses ins-
trumentos ou, no caso de aprovagdes de tipo com validade indefinida,
durante um periodo maximo de 10 anos a partir de 30 de Outubro de
2006.

Para efeitos desse periodo transitorio, os valores monetdrios para a
Bulgaria ¢ a Roménia sdo fixados, nos termos do ponto 4.8.1. do
Capitulo IV do Anexo a Directiva 71/348/CEE, em:

1 crotunka (1 stotinka)

1 novo leu.

(") JO L 14 de 20.1.1975, p. 1.

(®» JO L 183 de 14.7.1975, p. 25.

(®) JO L 336 de 4.12.1976, p. 30.

(*) JO L 26 de 31.1.1977, p. 59.

(°) JO L 105 de 28.4.1977, p. 18. Directiva com a redaccdo que lhe foi dada pela

Directiva 82/625/CEE da Comissdao (JO L 252 de 27.8.1982, p. 10).

(®) JO L 364 de 27.12.1978, p. 1.

() JO L 259 de 15.10.1979, p. 1.
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Artigo 24.°

Transposicao

1. Os Estados-Membros devem aprovar e publicar as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar cum-
primento a presente directiva até 30 de Abril de 2006 e informar ime-
diatamente a Comissdo desse facto.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, estas devem
incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades dessa
referéncia serdo aprovadas pelos Estados-Membros.

Os Estados-Membros aplicario as referidas disposigdes a partir de 30 de
Outubro de 2006.

2. Os Estados-Membros comunicarfo & Comissdo o texto das dispo-
si¢des de direito interno que aprovarem no dominio regido pela presente
directiva.

Artigo 25.°
Clausula de revisao
A Comissdo apresentara ao Parlamento Europeu e ao Conselho até 30
de Abril de 2011 um relatdrio sobre os efeitos da execugdo da presente
directiva, com base, entre outros aspectos, em relatorios fornecidos

pelos Estados-Membros e, se adequado, a apresentar-lhes propostas de
alteracdo.

O Parlamento Europeu e o Conselho convidam a Comissdo a verificar
se os procedimentos de avaliagdo de conformidade dos produtos indus-
triais sdo aplicados de forma conveniente e, nos casos em que isso se
justifique, a propor alteragdes tendentes a salvaguarda de uma certifica-
¢do coerente.

Artigo 26.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no dia da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 27.°

Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 1
REQUISITOS ESSENCIAIS

Um instrumento de medida deve proporcionar um nivel elevado de proteccéo
metrologica, para que qualquer parte envolvida possa ter confianga no resultado
da medigdo, e deve ser projectado e fabricado tendo em vista um elevado nivel
de qualidade no respeitante a tecnologia da medig@o e a seguranca dos dados da
medigdo.

Enunciam-se seguidamente os requisitos que os instrumentos de medi¢do devem
cumprir com vista a consecucdo destes objectivos, complementados, quando
pertinente, pelos requisitos especificos constantes dos anexos MI-001 a MI-
-010, nos quais se aprofundam determinados aspectos dos requisitos gerais.

As solugdes adoptadas em cumprimento dos requisitos devem ter em conta o fim
a que o instrumento se destina, bem como qualquer utilizagdo incorrecta que seja
previsivel.

DEFINICOES

Mensuranda

Grandeza particular sujeita a medigdo.

Grandeza influente

Grandeza que ndo ¢ a mensuranda, mas que influi no valor da medigéo.
Condi¢does nominais de funcionamento

As condi¢des nominais de funcionamento sdo os valores das grandezas mensu-
randas e influentes que correspondem as condigdes normais de funcionamento de
um instrumento.

Perturbacio

Uma grandeza influente com um valor compreendido dentro dos limites especi-
ficados no requisito adequado mas que ndo satisfaz as condigdes nominais de
funcionamento especificas do instrumento de medida. Uma grandeza influente é
uma perturbagdo, se ndo estiverem especificadas as condigdes nominais de fun-
cionamento para a referida grandeza influente.

Valor critico de variagao

Valor ao qual ¢ considerada indesejavel uma variagdo no resultado da medigdo.

Medida materializada

Dispositivo que reproduz ou fornece, de modo permanente durante a utilizagdo,
um ou mais valores conhecidos de uma dada grandeza.

Venda directa

Uma transacgdo comercial ¢ por venda directa se:

— o resultado da medi¢do servir de base para o prego a pagar; e

— pelo menos uma das partes envolvidas na transac¢do relacionada com a
medigdo for um consumidor ou qualquer outra parte que necessite de um

nivel de proteccdo semelhante; e

— todas as partes na transac¢do aceitarem o resultado da medi¢do nessa data e
lugar.

Ambientes climaticos

Os ambientes climaticos sdo as condigdes em que os instrumentos de medigdo
podem ser utilizados. A fim de atender as diferencas climaticas entre os Estados-
-Membros, foi definida uma série de limites de temperatura.

Servigco publico

Considera-se que um fornecimento de electricidade, gas, combustivel para aque-
cimento ou agua ¢ um servico publico.
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REQUISITOS

1.
1.1.

1.2.

1.3.

Erros Admissiveis

Em condig¢des nominais de funcionamento e na auséncia de perturbacdes,
o erro de medigdo ndo deve exceder o valor do erro maximo admissivel
(EMA) constante dos requisitos especificos aplicaveis ao instrumento em
causa.

Salvo indicagdo em contrario nos anexos especificos relativos a cada
instrumento, o EMA ¢é expresso como valor do desvio, por excesso e
por defeito, em relagdo ao valor real da grandeza medida.

Em condigdes nominais de funcionamento e na presenga de perturbacdes,
os requisitos de desempenho devem ser os constantes dos requisitos
especificos aplicaveis ao instrumento.

Sempre que o instrumento se destine a ser utilizado num campo elec-
tromagnético especifico permanente e continuo, o desempenho permitido
durante o ensaio de modulagdo de amplitude com o campo electromag-
nético irradiado devera estar dentro dos limites do EMA.

O fabricante deve especificar os ambientes climéticos, mecanicos e elec-
tromagnéticos para os quais estd prevista a utilizagdo do instrumento, as
fontes de energia e outras grandezas influentes susceptiveis de afectar a
sua precisdo, tendo em conta o disposto nos anexos especificos aplicaveis
ao instrumento.

Ambientes climdticos

Salvo indicagdo em contrario nos anexos MI-001 a MI-010, o fabricante
deve especificar os limites de temperatura - superior e inferior - utili-
zando os valores do Quadro 1 e indicar se o instrumento estd concebido
para trabalhar em condigdes de humidade com condensagdo ou sem
condensagdo, bem como o local onde se destina a ser instalado, isto €,
em espagos abertos ou fechados.

Quadro 1

Limites de temperatura

Limite superior 30 °C | 40 °C 55 °C 70 °C
Limite inferior 5°C [-10°C|[-25°C | —40 °C

a) Os ambientes mecéanicos sdo classificados em trés classes distintas —
M1 a M3 — conforme a seguir se indica:

M1 Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados em locais com
vibragdes e choques pouco significativos, como, p. ex., instru-
mentos instalados em estruturas de apoio ligeiras sujeitas a vi-
bragdes e choques desprezaveis em consequéncia de actividades
locais de cravagdo de estacas, rebentamentos, bater de portas,
etc.

M2 Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados em locais com
niveis significativos ou elevados de vibracdo e choque, trans-
mitidos, p. ex., pela circulacdo de maquinas e veiculos na vizi-
nhanga, ou por se encontrarem na contiguidade de maquinaria
pesada, de correias transportadoras, etc.

M3 Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados em locais com
niveis elevados ou muito elevados de vibragao e choque, como,
p. ex., instrumentos montados directamente em maquinas, cor-
reias transportadoras, etc.

b) Relativamente aos ambientes mecanicos, serdo tomadas em conside-

racdo as seguintes grandezas influentes:

~

— vibragao,

— choque mecanico.
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1.4.

1.4.1.

a) Salvo indicagdo em contrario nos anexos especificos relativos a cada
instrumento, os ambientes electromagnéticos sdo classificados nas
classes El, E2, ou E3 a seguir descritas.

El Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados em locais com
perturbagdes electromagnéticas correspondentes as susceptiveis de
serem encontradas em edificios residenciais, comerciais € de in-
dustrias ligeiras.

E2 Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados em locais com
perturbagdes electromagnéticas correspondentes as susceptiveis de
serem encontradas noutros edificios industriais.

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

— redugdes de tensdo provocadas pela ligagdo dos circuitos do motor
de arranque dos motores de combustdo interna;

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

b

~

Relativamente aos ambientes electromagnéticos, serdo tomadas em
consideracdo as seguintes grandezas influentes:

— interrupgdes de tensdo,

— pequenas descidas de tensdo,

— regimes transitorios nas linhas de alimentagdo e/ou de sinais,
— descargas electrostaticas,

— campos electromagnéticos de radiofrequéncia,

— campos electromagnéticos de radiofrequéncia nas linhas de ali-
mentagdo e/ou de sinais,

— sobretensdes nas linhas de alimentagdo e/ou de sinais.
Outras grandezas influentes a considerar, se adequado:
— variagdes de tensdo,
— variag@o da frequéncia da rede,
— campos electromagnéticos de frequéncia de corrente,

— quaisquer outras grandezas influentes susceptiveis de afectar signifi-
cativamente a precisdo do instrumento.

Na execugdo dos ensaios contemplados na presente directiva, aplicam-se
os seguintes pontos:

Normas basicas de ensaio e determinac¢do de erros

Os requisitos essenciais especificados nos pontos 1.1 e 1.2 devem ser
verificados para todas as grandezas influentes pertinentes. Salvo indica-
¢do em contrario no anexo especifico relativo ao instrumento em questéo,
esses requisitos essenciais aplicam-se quando cada grandeza influente é
aplicada individualmente e o seu efeito avaliado separadamente, manten-
do-se todas as outras grandezas influentes relativamente constantes no seu
valor de referéncia.
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1.4.2.

7.2.

7.3.

7.4.

Os ensaios metrologicos devem ser executados durante ou apds a apli-
cagdo da grandeza influente, consoante a condi¢do que corresponda ao
estado normal de funcionamento do instrumento quando for previsivel
que a referida grandeza ocorra.

Humidade ambiente

— consoante o ambiente climatico em que o instrumento se destine a ser
utilizado, o ensaio adequado serd o de estado estacionario de calor
himido (sem condensagdo) ou o de calor hiimido ciclico (com con-
densagdo).

— o ensaio de calor humido ciclico ¢ o indicado quando a condensagio
for importante ou a penetragdo de vapor for acelerada pelo efeito da
respiragdo. Em condi¢des de humidade sem condensacdo, ¢ indicado
o ensaio de estado estacionario de calor hiimido.

Reprodutibilidade

A aplicagdo da mesma grandeza mensuranda num local diferente ou por
um utilizador diferente, mantendo-se constantes as restantes condigdes,
deve originar uma estreita concordancia entre os resultados das medigoes
sucessivas. A diferenca entre os resultados das medigdes deve ser pe-
quena quando comparada com o valor do EMA.

Repetibilidade

A aplicagdo da mesma grandeza mensuranda nas mesmas condigdes de
medicao deve originar uma aproximacao entre os resultados das medi¢des
sucessivas. A diferenga entre os resultados das medigdes deve ser pe-
quena quando comparada com o valor do EMA.

Discriminac¢ao e sensibilidade

O instrumento de medida deve ser suficientemente sensivel e o limiar de
discriminag@o deve ser suficientemente baixo para a medi¢do planeada.

Durabilidade

O instrumento de medida deve ser projectado para conservar uma esta-
bilidade adequada das suas caracteristicas metrologicas ao longo de um
periodo estimado pelo fabricante, desde que correctamente instalado, ma-
nutencionado e utilizado, em conformidade com as instru¢des do fabri-
cante, nas condi¢des ambientais para as quais foi concebido.

Fiabilidade

O instrumento de medida deve ser projectado para reduzir, na medida do
possivel, o efeito de qualquer deficiéncia que possa causar resultados de
medi¢ao inexactos, a menos que a presenga dessa deficiéncia seja evi-
dente.

Adequacio

O instrumento de medida ndo deve ter qualquer caracteristica susceptivel
de facilitar a utilizacdo fraudulenta, devendo ser minimas as possibilida-
des de utiliza¢do incorrecta ndo intencional.

O instrumento de medida deve ser adequado para a utilizagdo a que se
destina, tendo em conta as condigdes praticas de funcionamento, e nao
deve impor ao utilizador exigéncias irrazoaveis para a obten¢do de um
resultado de medi¢do correcto.

Os erros dos instrumentos de medigdo de um servigo publico com cau-
dais ou correntes que excedam os valores do intervalo de medi¢do ndo
devem ser indevidamente tendenciais.

Se estiver projectado para a medi¢do de valores constantes da mensu-
randa ao longo do tempo, o instrumento deve ser insensivel a pequenas
flutuagdes do valor da mensuranda ou, em alternativa, reagir adequada-
mente.
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7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

O instrumento de medida deve ser robusto e o material de que é fabri-
cado deve ser adequado as condigdes para as quais se prevé a sua
utilizag@o.

O instrumento de medida deve ser projectado de modo a permitir o
controlo das fungdes de medig@o depois de ter sido colocado no mercado
e em servigo. Se necessario, serdo integrados no instrumento equipamen-
tos especiais ou «software» para efectuar o referido controlo. Os proce-
dimentos de ensaio devem ser descritos no manual de instrugdes.

Quando um instrumento de medida incorporar «software» associado que
desempenhe outras fungdes para além da fungdo de medicdo, o «softwa-
re» determinante para as caracteristicas metrologicas deve ser identifica-
vel e ndo influenciado de forma inadmissivel pelo «software» associado.

Protec¢do contra a corrupg¢io

As caracteristicas metrologicas de um instrumento de medida ndo devem
ser influenciadas de forma inadmissivel pelo facto de lhe ser ligado outro
dispositivo, por qualquer caracteristica do dispositivo a ele ligado ou por
qualquer dispositivo remoto que com ele comunique.

Os componentes fisicos determinantes para as caracteristicas metrologicas
devem ser concebidos de modo a poderem ser securizados. As medidas
de seguranga previstas devem permitir comprovar qualquer intervengao.

O «software» determinante para as caracteristicas metrologicas deve ser
identificado como tal e estar securizado.

A identificagdo do «software» deve ser facilmente facultada pelo ins-
trumento de medida.

Deve ser possivel durante um periodo razoavel comprovar qualquer in-
tervengao.

Os resultados das medigdes, o «software» que € determinante para as
caracteristicas de medigdo e os parametros metrologicamente importantes
memorizados ou transmitidos devem ser adequadamente protegidos con-
tra qualquer corrupgdo acidental ou intencional.

No que se refere aos instrumentos destinados @ medigdo de fornecimentos
de servigos publicos, os valores indicados da quantidade total fornecida,
ou os valores indicados a partir dos quais pode ser calculada a quantidade
total fornecida e que servem de base, total ou parcialmente, para o
pagamento, ndo devem poder ser repostos a zero durante a utilizagdo.

Informacio a apor no instrumento e que deve acompanha-lo

Um instrumento de medida deve ostentar as seguintes indicagdes:
— marca ou nome do fabricante,

— informagdes sobre a sua precisdo,

complementadas, quando aplicvel, por:

— informagdes pertinentes sobre as condi¢des de utilizagao,

— capacidade de medigéo,

— intervalo de medigéo,

— marcagdo identificativa,

— numero do certificado de exame CE de tipo ou do certificado de
exame CE do projecto,

— informagdo sobre se os dispositivos adicionais que fornecem resulta-
dos metrologicos obedecem ou ndo as disposi¢cdes da presente direc-
tiva em matéria de controlo metrologico legal.
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

No caso dos instrumentos com dimensdes demasiado pequenas ou com-
posi¢do demasiado sensivel para comportar toda a informagdo de interes-
se, a embalagem, se a houver, e a documentacdo de acompanhamento
exigida nos termos da presente directiva devem ser adequadamente mar-
cadas.

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

— condigdes nominais de funcionamento,
— classes de ambiente mecanico e electromagnético,

— limites de temperatura, superior e inferior, se é ou ndo possivel a
condensac¢do, instalagdo em local fechado ou aberto,

— instrugdes para a instalagdo, manutengdo, repara¢des, ajustes admis-
sivelis,

— instrugdes para um funcionamento correcto e eventuais condigdes
especiais de utilizacdo,

— condi¢des de compatibilidade com interfaces, subconjuntos ou ins-
trumentos de medigao.

Os grupos de instrumentos de medi¢ao idénticos utilizados no mesmo
local ou destinados & medi¢do de fornecimentos de servigos publicos ndo
requerem necessariamente manuais de instrugdes individuais.

Salvo indicagdo em contrario no anexo especifico relativo ao instrumento,
o valor da divisdo da escala de indica¢do deve ser de 1 x 10", 2 x 10" ou
5 x 10", sendo n um nimero inteiro ou zero. A unidade de medida ou o
seu simbolo devem ser indicados junto ao valor numérico.

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

As unidades de medida utilizadas e os respectivos simbolos devem cor-
responder a legislagdo comunitdria em matéria de unidades de medida e
respectivos simbolos.

As marcas e inscrigdes exigidas nos termos de quaisquer disposi¢des
devem ser claras, indeléveis, inequivocas e ndo transferiveis.

Indicaciio do resultado

A indicacgo do resultado deve ser feita por meio de um mostrador ou de
uma cdpia em papel.

A indicag@o do resultado deve ser clara e inequivoca e acompanhada das
marcas e inscrigdes necessarias a informagao do utilizador sobre o sig-
nificado do resultado. O resultado apresentado deve ser facilmente legivel
em condigdes normais de utilizagdo. Podem ser fornecidas indicagodes
adicionais, desde que ndo sejam susceptiveis de confusdo com as indi-
cagdes metrologicamente controladas.

No caso de resultados impressos ou gravados, a impressdo ou gravagao
deve também ser facilmente legivel e indelével.

Os instrumentos de medi¢do para transac¢des comerciais por venda di-
recta devem ser projectados de modo a apresentar o resultado da medi¢do
a ambas as partes envolvidas na transac¢do, uma vez instalados no local a
que se destinam. Quando tal for crucial para a venda directa, todos os
taldes ou recibos fornecidos ao consumidor por um dispositivo auxiliar
ndo conforme com os requisitos apropriados da presente directiva devem
ostentar uma informagao restritiva adequada.
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10.5.

11.

12.

Independentemente de poderem ou ndo ser lidos a distncia, os instru-
mentos de medigdo destinados a medigcdo de fornecimentos de servigos
publicos devem estar equipados com um mostrador metrologicamente
controlado que seja acessivel ao consumidor sem a utilizagdo de ferra-
mentas. O valor indicado neste mostrador é o resultado que serve de base
para determinar o prego da transacgdo.

Processamento dos dados para a realizaciio da transaccio comercial

Os instrumentos de medigdo ndo destinados a medig¢do de fornecimentos
de servigos publicos devem registar por meios duradouros o resultado da
medi¢ao, acompanhado de informagdo identificativa da transac¢do em
causa, sempre que:

— a medic@o ndo possa ser repetida; e

— o instrumento se destine normalmente a ser utilizado na auséncia de
uma das partes envolvidas na transaccdo.

Adicionalmente, devem ser disponibilizadas a pedido, logo que a medi-
¢do seja realizada, uma prova duradoura do resultado da medicdo e a
informagao identificativa da transacgéo.

Avaliacdo da conformidade
Os instrumentos de medi¢cdo devem ser projectados de modo a permitir

uma facil avaliagdo da sua conformidade com os requisitos apropriados
da presente directiva.
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ANEXO A

DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM BASE NO CONTROLO
INTERNO DA PRODUCAO

l. A declarag@o de conformidade baseada no controlo interno da produgdo ¢é
o procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabri-
cante da cumprimento as obrigagdes enunciadas no presente Anexo, ga-
rantindo e declarando que os instrumentos de medigdo em causa satisfa-
zem as disposigdes aplicaveis da presente directiva.

Documentacio técnica

2. O fabricante deve elaborar a documentacao técnica referida no artigo 10.°.
Esta documentagdo deve permitir avaliar a conformidade do instrumento
com as disposi¢des aplicaveis da presente directiva. Na medida do ne-
cessario a avaliagdo, a documentagdo abrangera o projecto, o fabrico e o
funcionamento do instrumento.

3. O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposicdo das auto-
ridades nacionais durante um periodo de dez anos a contar do fabrico do
ultimo instrumento.

Fabrico

4. O fabricante deve tomar as medidas necessarias para garantir a confor-
midade dos instrumentos fabricados com as disposigdes aplicaveis da
presente directiva.

Declaracio escrita de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacdo «CE» e a marcagdo metrologica
suplementar em cada instrumento de medida que satisfaga as disposigoes
aplicaveis da presente directiva.

5.2 Para um modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaragdo de
conformidade, a manter a disposi¢cdo das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento. A
declarag@o deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da.

Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma copia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

Mandatario

6. As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3 e 5.2 podem ser
cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu manda-
tario.

Se o fabricante ndo estiver estabelecido na Comunidade e ndo tiver um
mandatario, as obrigagdes enunciadas nos pontos 3 e 5.2 competirdo, a
quem comercializar o instrumento.
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ANEXO Al

DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM BASE NO CONTROLO
INTERNO DA PRODUCAO E NO ENSAIO DO PRODUTO POR UM
ORGANISMO NOTIFICADO

1. A declaracdo de conformidade baseada no controlo interno da produgéo e
no ensaio do produto por um organismo notificado é o procedimento de
avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante d4 cumprimento
as obrigagdes enunciadas no presente Anexo, garantindo e declarando
que os instrumentos de medicdo em causa satisfazem as disposigdes
aplicaveis da presente directiva.

Documentacio técnica

2. O fabricante deve elaborar a documentacao técnica referida no artigo 10.°.
Esta documentag@o deve permitir avaliar a conformidade do instrumento
com as disposi¢des aplicaveis da presente directiva. Na medida do ne-
cessario a avaliagdo, a documentagdo abrangera o projecto, o fabrico e o
funcionamento do instrumento.

3. O fabricante deve manter a documentago técnica a disposi¢ao das auto-
ridades nacionais durante um periodo de dez anos a contar do fabrico do
ultimo instrumento.

Fabrico

4. O fabricante deve tomar as medidas necessarias para garantir a confor-
midade dos instrumentos fabricados com as disposi¢des aplicaveis da
presente directiva.

Controlo do produto

5. Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve executar ou
mandar executar controlos dos produtos, a intervalos adequados por si
determinados, a fim de se certificar da qualidade das verificagdes internas
do produto, tendo nomeadamente em conta a complexidade tecnologica
dos instrumentos e a quantidade da produgdo. Sera examinada uma amos-
tra adequada do produto acabado, recolhida pelo organismo notificado
antes da comercializacdo, ¢ realizar-se-d0 os devidos ensaios, identifica-
dos pelos documentos aplicaveis referidos no artigo 13.°, ou ensaios
equivalentes, a fim de controlar a conformidade dos instrumentos com
as disposigoes aplicaveis da presente directiva. Na auséncia de documen-
tacdo pertinente, o organismo notificado em causa decidird quanto aos
ensaios a realizar.

Na eventualidade de um ntimero consideravel de instrumentos da amostra
ndo estar em conformidade com um nivel de qualidade aceitavel, o
organismo notificado deve tomar as medidas adequadas.

Declaragio escrita de conformidade

6.1. O fabricante deve apor a marcagdo «CE», a marcagdo metrologica su-
plementar e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no
ponto 5, o nimero de identificagdo deste ultimo, em cada instrumento de
medida que satisfaga as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

6.2.  Para cada modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaragdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento. A
declaracdo deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da.

Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma copia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.
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Mandatario

7.

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3 e 6.2 podem ser
cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu manda-
tario.

Se o fabricante ndo estiver estabelecido na Comunidade e ndo tiver um

mandatario, as obrigagdes enunciadas nos pontos 3 e 6.2 competirdo, a
quem comercializar o instrumento.
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4.1.

ANEXO B
EXAME DE TIPO

O «exame de tipo» ¢ a parte do procedimento de avaliagdo da confor-
midade mediante a qual um organismo notificado examina o projecto
técnico de um instrumento de medida e garante e declara que esse pro-
jecto obedece aos requisitos adequados da presente directiva que sdo
aplicaveis a esse instrumento de medida.

O exame de tipo pode ser efectuado segundo qualquer das modalidades
que se seguem. O organismo notificado decide quanto a modalidade
adequada e aos espécimes exigiveis necessarios.

a) Exame de um exemplar do instrumento de medida completo, repre-
sentativo da produgdo prevista;

b) Exame de espécimes, representativos da produgdo prevista, de uma ou
mais partes essenciais do instrumento de medida, acrescido de uma
avaliagdo da adequagdo do projecto técnico das restantes partes do
instrumento mediante analise da documentacdo técnica e das provas
de apoio referidas no n.° 3;

c) Avaliagdo da adequagdo do projecto técnico do instrumento de medi-
da, mediante analise da documentagdo técnica e das provas de apoio
referidas no n.° 3, sem exame de um exemplar.

O pedido de exame de tipo deve ser apresentado pelo fabricante a um
organismo notificado da sua escolha.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— nome e endere¢co do fabricante e, se apresentado pelo mandatario,
igualmente nome e endereco deste ultimo,

— declarac@o escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a
nenhum outro organismo notificado,

— a documentagio técnica referida no artigo 10.°. Esta documentacao
deve permitir avaliar a conformidade do instrumento com as dispo-
sicdes aplicaveis da presente directiva. Na medida do necessario a
avaliagdo, a documentagdo abrangera o projecto, o fabrico e o fun-
cionamento do instrumento,

— os espécimes representativos da producdo prevista que o organismo
notificado exigir,

— os elementos comprovativos da adequacdo do projecto técnico das
partes do instrumento de medida relativamente as quais ndo sdo exi-
giveis espécimes. Estes elementos de prova devem mencionar toda a
documentac@o pertinente que tenha sido aplicada, designadamente
para o caso de a documentagdo referida no artigo 10.° ndo ter sido
aplicada na integra, e incluir, se necessario, os resultados dos ensaios
realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por qualquer
outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade do
fabricante.

Competéncias do organismo notificado:

Relativas aos espécimes:

Analise da documentagdo técnica, verificagdo do fabrico dos espécimes
para ajuizar da sua conformidade com essa documentagdo; identificagdo
dos elementos projectados em conformidade com as disposigdes dos
documentos aplicaveis referidos no artigo 13.° bem como dos elementos
projectados sem aplicagdo das disposi¢cdes da mesma.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.1

5.2.

Realizagdo ou encomenda dos exames e ensaios necessarios para verificar
se, no caso de o fabricante ter optado por aplicar as solugdes constantes
dos documentos aplicaveis referidos no artigo 13.°, estas foram correcta-
mente aplicadas.

Realizagdo ou encomenda dos exames e ensaios necessarios para verificar
se, no caso de o fabricante ter optado por ndo aplicar as solugdes cons-
tantes dos documentos aplicaveis referidos no artigo 13.°, as solugdes por
ele adoptadas obedecem aos requisitos essenciais correspondentes da
presente directiva.

Acordo com o requerente sobre o local de realizagdo dos exames e
ensaios.

Relativas as outras partes do instrumento de medida:

Andlise da documentagdo técnica e dos elementos comprovativos para
avaliar a adequagdo do projecto técnico das restantes partes do instru-
mento.

Relativas ao processo de fabrico:

Analise da documentagdo técnica para verificar se o fabricante possui os
meios necessarios para assegurar uma produgdo regular.

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliagdo que
indique as actividades desenvolvidas de acordo com o ponto 4 e os
seus resultados. Sem prejuizo do disposto no n.° 8 do artigo 12.°, o
conteido desse relatério s6 devera ser dado a conhecer, no todo ou em
parte, com o acordo do fabricante.

Se o projecto técnico respeitar os requisitos da presente directiva aplica-
veis ao instrumento de medida, o organismo notificado deve emitir um
certificado de exame CE de tipo em nome do fabricante. Desse certifi-
cado devem constar o nome ¢ o enderego do fabricante e, se adequado,
do seu mandatario, as conclusdes do exame, as condi¢des da sua validade
(se as houver) e os dados necessarios a identificagdo do instrumento. O
certificado podera ser acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes per-
tinentes para a avaliagdo da conformidade e o controlo em servico. Em
particular, e a fim de permitir avaliar a conformidade dos instrumentos
fabricados com o tipo examinado no que se refere a reprodutibilidade dos
seus desempenhos metrologicos, quando adequadamente ajustados pelos
meios adequados previstos para o efeito, o certificado deve conter, no-
meadamente:

— as caracteristicas metrologicas do tipo de instrumento,

— as medidas necessarias para assegurar a integridade dos instrumentos
(selagem, identificacdo do «software», etc.),

— informagdes sobre outros elementos necessarios para a identificagdo
dos instrumentos e para verificar a sua conformidade externa visual
com o tipo,

— se apropriado, todas as informagdes especificas necessarias a verifi-
cacao das caracteristicas dos instrumentos fabricados,

— no caso dos subconjuntos, todas as informagdes necessarias para
assegurar a conformidade com outros subconjuntos ou instrumentos
de medicao.

O certificado deve ser valido por dez anos a contar da data da sua
emissdo, podendo ser renovado por periodos subsequentes de dez anos
cada.
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O organismo notificado deve emitir um relatério de avaliagdo a este
respeito e manté-lo a disposi¢do do Estado-Membro que o designou.

O organismo notificado detentor da documentagdo técnica relativa ao
certificado de exame CE de tipo deve ser informado pelo fabricante de
todas as modifica¢des introduzidas no instrumento e susceptiveis de afec-
tar a conformidade deste com os requisitos essenciais ou as condi¢des de
validade do certificado. Tais modifica¢des exigem uma aprovagdo com-
plementar sob a forma de aditamento ao certificado de exame CE de tipo
original.

Cada organismo notificado deve informar imediatamente o Estado-Mem-
bro que o designou:

— dos certificados de exame CE de tipo emitidos e dos respectivos
anexos;

— dos aditamentos ¢ alteragdes a certificados ja emitidos.

Cada organismo notificado deve informar imediatamente o Estado-Mem-
bro que o designou da retirada de qualquer certificado CE de tipo.

O organismo notificado deve conservar a ficha técnica, incluindo a do-
cumentagdo apresentada pelo fabricante, até ao termo da validade do
certificado.

O fabricante deve conservar uma copia do certificado de exame CE de
tipo ¢ dos respectivos anexos, aditamentos e alteragdes, juntamente com a
documentagio técnica, durante um periodo de 10 anos a contar do fabrico
do ultimo instrumento de medida.

O mandatario do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3
e cumprir todas as obrigagdes previstas nos pontos 6 e 8. Se o fabricante
ndo estiver estabelecido na Comunidade e ndo tiver um mandatario, a
obrigagdo de disponibilizar a documentac@o técnica, a pedido, sera da
responsabilidade da pessoa que o fabricante tiver designado para o efeito.
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ANEXO C

DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO
CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO

l. A declarag@o de conformidade com o tipo baseada no controlo interno da
producdo ¢ a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade me-
diante a qual o fabricante d4 cumprimento as obrigagdes no presente
Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medicdo em
causa estdo conformes com o tipo definido no certificado de exame
CE de tipo e satisfazem as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Fabrico

2. O fabricante deve tomar as medidas necessarias para garantir a confor-
midade dos instrumentos fabricados com o tipo definido no certificado de
exame CE de tipo e com as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Declaracio escrita de conformidade

3.1. O fabricante deve apor a marcagdo «CE» e a marcagdo metrologica
suplementar em cada instrumento de medida que esteja em conformidade
com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e satisfaca as
disposigdes aplicaveis da presente directiva.

3.2.  Para cada modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaragdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do tultimo instrumento. A
declarag@o deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da.

Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma copia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

Mandatario

4. As obrigagdes do fabricante enunciadas no ponto 3.2 podem ser cum-
pridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

Se o fabricante ndo estiver estabelecido na Comunidade ¢ nao tiver um
mandatario, a obriga¢do enunciada no ponto 3.2 competird a quem co-
mercializar o instrumento.
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ANEXO CI

DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO
CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO E NO ENSAIO DO
PRODUTO POR UM ORGANISMO NOTIFICADO

1. A declaragdo de conformidade com o tipo baseada no controlo interno da
producdo e no ensaio do produto por um organismo notificado é a parte
do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabri-
cante d4 cumprimento as obrigagdes a seguir enunciadas no presente
Anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medigdo em
causa estdo conformes com o tipo definido no certificado de exame
CE de tipo e satisfazem as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Fabrico

2. O fabricante deve tomar as medidas necessarias para garantir a confor-
midade dos instrumentos fabricados com o tipo definido no certificado de
exame CE de tipo e com as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Controlo do produto

3. Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve executar ou
mandar executar controlos dos produtos, a intervalos adequados por si
determinados, a fim de se certificar da qualidade das verificagdes internas
do produto, tendo nomeadamente em conta a complexidade tecnologica
dos instrumentos e a quantidade da produgdo. Serd examinada uma amos-
tra adequada do produto acabado, recolhida pelo organismo notificado
antes da comercializagdo, ¢ realizar-se-30 os devidos ensaios, identifica-
dos pelos documentos aplicaveis referidos no artigo 13.°, ou ensaios
equivalentes, a fim de controlar a conformidade dos instrumentos com
as disposigdes aplicaveis da presente directiva. Na auséncia de documen-
tacdo pertinente, o organismo notificado em causa decidira quanto aos
ensaios a realizar.

Na eventualidade de um niimero consideravel de instrumentos da amostra
ndo estar em conformidade com um nivel de qualidade aceitavel, o
organismo notificado deve tomar as medidas adequadas.

Declaracao escrita de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcagdo «CE», a marcagdo metrologica su-
plementar e, sob responsabilidade do organismo notificado referido no
ponto 3, o niimero de identificacdo deste Gltimo, em cada instrumento de
medida que esteja em conformidade com o tipo definido no certificado de
exame CE de tipo e satisfaca as disposi¢des aplicaveis da presente di-
rectiva.

4.2.  Para cada modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaragdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do Gltimo instrumento. A
declarag@o deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da.

Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma copia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande niimero de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, ¢ ndo a cada instrumento.

Mandatario
5. As obrigagdes do fabricante enunciadas no ponto 4.2 podem ser cum-
pridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

Se o fabricante ndo estiver estabelecido na Comunidade e ndo tiver
mandatario, as obrigagdes enunciadas no ponto 4.2 competirdo a quem
comercializar o instrumento.
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ANEXO D

DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA
GARANTIA DA QUALIDADE DO PROCESSO DE PRODUCAO

l. A declaragdo de conformidade com o tipo baseada na garantia da quali-
dade do processo de produgdo ¢ a parte do procedimento de avaliagdo da
conformidade mediante a qual o fabricante da cumprimento as obrigagdes
enunciadas no presente anexo, garantindo e declarando que os instrumen-
tos de medi¢cdo em causa estdo conformes com o tipo definido no certi-
ficado de exame CE de tipo e satisfazem as disposi¢des aplicaveis da
presente directiva.

Fabrico

2. O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para a
produgdo e para a inspecgdo e o ensaio finais do instrumento de medida
em causa, nos termos do ponto 3, e deve ser sujeito a vigilancia, nos
termos do ponto 4.

Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha
um pedido de avaliagdo do sistema de qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— todas as informagdes pertinentes sobre a categoria de instrumento em
questao,

— a documentacdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentacdo técnica relativa ao tipo aprovado e uma coépia do
certificado de exame CE de tipo.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos
com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e com as
disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante
devem ser documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma
de normas, procedimentos e instru¢des escritas. Esta documentagdo rela-
tiva ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme
dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

— dos objectivos em matéria de qualidade, bem como da estrutura or-
ganizativa e das responsabilidades e poderes da administragdo no
respeitante a qualidade dos produtos,

— das técnicas, processos e acgdes sistematicas que serdo utilizadas no
fabrico, no controlo da qualidade e na garantia da qualidade,

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante ¢ apds o fabrico, e
respectiva frequéncia,

— dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e
resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatorios de qualificagdo
do pessoal envolvido, etc.,

— dos meios para vigiar a consecucdo da qualidade exigida para o
produto e a eficacia do funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para deter-
minar se este satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2. Deve partir do
principio de que ha conformidade com estes requisitos no caso dos
sistemas de qualidade que obedecem as especificagdes correspondentes
da norma nacional de aplicacdo da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido publicadas.
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Além de possuir experiéncia de sistemas de gestdo da qualidade, a equipa
auditora deve possuir experiéncia adequada no dominio da metrologia e
da tecnologia dos instrumentos em causa e conhecimentos sobre os re-
quisitos aplicaveis da presente directiva. O procedimento de avaliacao
deve incluir uma visita de inspeccdo as instalagdes do fabricante.

A decis@o deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve conter as
conclusoes do exame e os fundamentos da decisdo relativa a avaliacdo.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigacdes decorrentes
do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo em condi¢des de adequa-
¢do e eficacia.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema de qualidade ao corrente de qualquer modificagdo planeada para
o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificagdes propostas e decidir
se o sistema de qualidade modificado satisfaz ainda o previsto no ponto
3.2 ou se ¢ necessaria uma reavaliagdo.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisdo ao fabricante. A
notificagdo deve conter as conclusdes do exame e os fundamentos da
decisdo relativa a avaliag@o.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objectivo da vigilancia é assegurar que o fabricante cumpra devida-
mente as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado aos locais de
fabrico, de inspeccdo, de ensaio e de armazenamento, para fins de ins-
pecgdo, e proporcionar-lhe toda a informag@o necessaria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema de qualidade,

— os registos relativos a qualidade, como sejam relatorios de inspecgdes
e resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatorios de qualificagdo
do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se
certificar de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e
deve fornecer-lhe relatorios dessas auditorias.

4.4.  Adicionalmente, o organismo notificado podera efectuar visitas sem pré-
-aviso ao fabricante, durante as quais podera, se necessario, realizar ou
mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funciona-
mento do sistema de qualidade. Devem ser fornecidos ao fabricante
relatorios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

Declaracio escrita de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagdo «CE», a marcagdo metrologica su-
plementar e, sob responsabilidade do organismo notificado referido no
ponto 3.1, o niimero de identificacdo deste ultimo, em cada instrumento
de medida que esteja em conformidade com o tipo definido no certificado
de exame CE de tipo e satisfaga as disposigdes aplicaveis da presente
directiva.

5.2.  Para cada modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaracdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento. A
declarag@o deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da.
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Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma copia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande numero de instrumentos a um Unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento:

— a documentagdo referida no segundo travessdo do ponto 3.1;
— a modificagdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5;

— as decisdes e relatorios do organismo notificado a que se referem os
pontos 3.5, 4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado deve pdr periodicamente a disposi¢do do
Estado-Membro que o designou a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse mesmo
Estado-Membro da retirada de qualquer aprovacéo.

Mandatario
8. As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 52 ¢ 6

podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo
seu mandatario.
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ANEXO D1

DECLARACAO DE CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA
QUALIDADE DO PROCESSO DE PRODUCAO

l. A declaragdo de conformidade baseada na garantia da qualidade do pro-
cesso de produgdo é o procedimento de avaliagdo da conformidade me-
diante o qual o fabricante da cumprimento as obrigagdes enunciadas no
presente anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medigdo
em causa satisfazem as disposigdes aplicaveis da presente directiva.

Documentac¢ao técnica

2. O fabricante deve elaborar a documentagao técnica referida no artigo 10.°.
Esta documentagdo deve permitir avaliar a conformidade do instrumento
com as disposi¢oes aplicaveis da presente directiva. Na medida do ne-
cessario a avaliagdo, a documentagdo deve abranger o projecto, o fabrico
e o funcionamento do instrumento.

3. O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposi¢do das auto-
ridades nacionais durante um periodo de dez anos a contar do fabrico do
ultimo instrumento.

Fabrico

4. O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para a
produgdo e para a inspec¢do e o ensaio finais do instrumento de medida
em causa, nos termos do ponto 5, e deve ser sujeito a vigilancia, nos
termos do ponto 6.

Sistema de qualidade

5.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha
um pedido de avaliagdo do sistema de qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— todas as informagdes pertinentes sobre a categoria de instrumento em
questao,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,
— a documentagdo técnica referida no ponto 2.

5.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos
com as disposicdes aplicaveis da presente directiva.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante
devem ser documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma
de normas, procedimentos e instru¢des escritas. Esta documentagdo rela-
tiva ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme
dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

— dos objectivos em matéria de qualidade, bem como da estrutura or-
ganizativa e das responsabilidades e poderes da administragdo no
respeitante a qualidade dos produtos,

— das técnicas, processos e acgdes sistematicas que serdo utilizadas no
fabrico, no controlo da qualidade e na garantia da qualidade,

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e
respectiva frequéncia,
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5.3.

5.4.

5.5.

— dos registos relativos a qualidade, como relatorios de inspecgdes e
resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatérios de qualificagao
do pessoal envolvido, etc.,

— dos meios para vigiar a consecucdo da qualidade exigida para o
produto e a eficacia do funcionamento do sistema de qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para deter-
minar se este satisfaz os requisitos referidos no ponto 5.2. Deve partir do
principio de que ha conformidade com estes requisitos no caso dos
sistemas de qualidade que obedecem as especificagdes correspondentes
da norma nacional de aplicacdo da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido publicadas.

Além de possuir experiéncia de sistemas de gestdo da qualidade, a equipa
auditora deve possuir experiéncia adequada no dominio da metrologia e
da tecnologia dos instrumentos em causa e conhecimentos sobre os re-
quisitos aplicaveis da presente directiva. O procedimento de avaliagdo
deve incluir uma visita de inspecgdo as instalagdes do fabricante.

A decis@o deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve conter as
conclusdes do exame ¢ os fundamentos da decisdo relativa a avaliacdo.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes
do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo em condigdes de adequa-
¢do e eficacia.

O fabricante deve informar periodicamente o organismo notificado que
tiver aprovado o sistema de qualidade de qualquer modificagdo planeada
para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificagdes propostas e decidir
se o sistema de qualidade modificado satisfaz ainda o previsto no ponto
5.2 ou se é necessaria uma reavaliagdo.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisdo ao fabricante. A
notificagdo deve conter as conclusdes do exame e os fundamentos da
decisdo relativa a avaliag@o.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

O objectivo da vigilancia é assegurar que o fabricante cumpra devida-
mente as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado aos locais de
fabrico, de inspecc@o, de ensaio e de armazenamento, para fins de ins-
pecgdo, e proporcionar-lhe toda a informag@o necessaria, nomeadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentagd@o técnica referida no ponto 2,

— os registos relativos a qualidade, como sejam relatorios de inspeccdes
e resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatorios de qualificagdo
do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se
certificar de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e
deve fornecer-lhe relatorios dessas auditorias.

Adicionalmente, o organismo notificado podera efectuar visitas sem pré-
-aviso ao fabricante, durante as quais podera, se necessario, realizar ou
mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funciona-
mento do sistema de qualidade. Devem ser fornecidos ao fabricante
relatorios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.



2004L0022 — PT —01.01.2013 — 004.001 — 39

Declaracio escrita de conformidade

7.1.

7.2.

O fabricante deve apor a marcagdo CE, a marcagdo metrologica suple-
mentar e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no
ponto 5.1, o niimero de identificacdo deste ultimo, em cada instrumento
de medida que satisfaga as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Para cada modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaragdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento. A
declaracdo deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da.

Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma cépia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande numero de instrumentos a um Unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento:

— a documentagéo referida no segundo travessdo do ponto 5.1,
— a modificagdo, aprovada, a que se refere o ponto 5.5,

— as decisdes e relatorios do organismo notificado a que se referem os
pontos 5.5, 6.3 e 6.4.

Cada organismo notificado deve pdr periodicamente a disposi¢do do
Estado-Membro que o designou a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse mesmo
Estado-Membro da retirada de qualquer aprovacéo.

Mandatario

10.

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7.2 ¢ 8
podem ser cumpridas, em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade, pelo
seu mandatario.
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ANEXO E

DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA
GARANTIA DA QUALIDADE DA INSPECCAO E DO ENSAIO DO
PRODUTO ACABADO

1. A declaragdo de conformidade com o tipo baseada na garantia da quali-
dade da inspeccdo e do ensaio do produto acabado ¢ a parte do proce-
dimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante da
cumprimento as obriga¢des enunciadas no presente Anexo, garantindo e
declarando que os instrumentos de medigdo em causa estdo conformes
com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e satisfazem as
disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Fabrico

2. O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para a ins-
pecgdo final e o ensaio do instrumento de medida em causa, nos termos
do ponto 3, e deve ser sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 4.

Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha
um pedido de avaliagdo do sistema de qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— todas as informagdes pertinentes sobre a categoria de instrumento em
questdo,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentacdo técnica relativa ao tipo aprovado e uma copia do
certificado de exame CE de tipo.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos
com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e com as
disposig¢des aplicaveis da presente directiva.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante
devem ser documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma
de normas, procedimentos e instru¢des escritas. Esta documentagdo rela-
tiva ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme
dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

— dos objectivos em matéria de qualidade, bem como da estrutura or-
ganizativa ¢ das responsabilidades e poderes da administragdo no
respeitante a qualidade dos produtos,

— dos exames e ensaios a realizar apos o fabrico,

— dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e
resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatorios de qualificagdo
do pessoal envolvido, etc.

— dos meios para vigiar a eficacia do funcionamento do sistema de
qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para deter-
minar se este satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2. Deve partir do
principio de que ha conformidade com estes requisitos no caso dos
sistemas de qualidade que obedecem as especificagdes correspondentes
da norma nacional de aplicacdo da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido publicadas.
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Além de possuir experiéncia de sistemas de gestdo da qualidade, a equipa
auditora deve possuir experiéncia adequada no dominio da metrologia e
da tecnologia dos instrumentos em causa e conhecimentos sobre os re-
quisitos aplicaveis da presente directiva. O procedimento de avaliacao
deve incluir uma visita de inspeccdo as instalagdes do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve conter as
conclusdes do exame e os fundamentos da decisdo relativa a avaliagdo.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes
do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo em condi¢des de adequa-
¢do e eficacia.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema de qualidade ao corrente de qualquer modificagdo planeada para
o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificagdes propostas e decidir
se o sistema de qualidade modificado satisfaz ainda o previsto no ponto
3.2 ou se é necessaria uma reavaliagdo.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisdo ao fabricante. A
notificacdo deve conter as conclusdes do exame e os fundamentos da
decisdo relativa a avaliagdo.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objectivo da vigilancia é assegurar que o fabricante cumpra devida-
mente as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado aos locais de
fabrico, de inspecgdo, de ensaio e de armazenamento para fins de ins-
pecgdo, e proporcionar-lhe toda a informag@o necessaria, nomeadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— os registos relativos a qualidade, como sejam relatorios de inspecgdes
e resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatorios de qualificagao
do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se
certificar de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e
deve fornecer-lhe relatorios dessas auditorias.

4.4.  Adicionalmente, o organismo notificado podera efectuar visitas sem pré-
-aviso ao fabricante, durante as quais podera, se necessario, realizar ou
mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funciona-
mento do sistema de qualidade. Devem ser fornecidos ao fabricante
relatorios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

Declaracao escrita de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagdo «CE», a marcagdo metrologica su-
plementar e, sob responsabilidade do organismo notificado referido no
ponto 3.1, o niimero de identificacdo deste ultimo, em cada instrumento
de medida que esteja em conformidade com o tipo definido no certificado
de exame CE de tipo ¢ satisfaga as disposigdes aplicaveis da presente
directiva.
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5.2.

Para cada modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaragdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento. A
declaragdo deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da. Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma copia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande numero de instrumentos a um Unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento:

— a documentagdo referida no ponto 3.1, segundo travessdo,

— a modificagdo, aprovada, a que se refere o segundo paragrafo do
ponto 3.5,

— as decisdes e relatorios do organismo notificado a que se referem o
ultimo paragrafo do ponto 3.5, e os pontos 4.3 ¢ 4.4.

Cada organismo notificado deve poér periodicamente a disposi¢do do
Estado-Membro que o designou a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse mesmo
Estado-Membro da retirada de qualquer aprovagéo.

Mandatario

8.

As obrigagoes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 52 ¢ 6
podem ser cumpridas, em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade, pelo
seu mandatario.



2004L0022 — PT —01.01.2013 — 004.001 — 43

ANEXO E1

DECLARACAO DE CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA
QUALIDADE DA INSPECCAO E DO ENSAIO DO PRODUTO
ACABADO

1. A declaracdo de conformidade baseada na garantia da qualidade da ins-
peccdo e do ensaio do produto acabado ¢ o procedimento de avaliagdo da
conformidade mediante o qual o fabricante da cumprimento as obrigagodes
enunciadas no presente Anexo, garantindo e declarando que os instru-
mentos de medi¢do em causa satisfazem as disposigdes aplicaveis da
presente directiva.

Documentacio técnica

2. O fabricante deve elaborar a documentacao técnica referida no artigo 10.°.
Esta documentagdo deve permitir avaliar a conformidade do instrumento
com as disposi¢des aplicaveis da presente directiva. Na medida do ne-
cessario a avaliagdo, a documentagdo abrangera o projecto, o fabrico e o
funcionamento do instrumento.

3. O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposicdo das auto-
ridades nacionais durante um periodo de dez anos a contar do fabrico do
altimo instrumento.

Fabrico

4. O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para a ins-
pecgdo final e o ensaio do instrumento de medida em causa, nos termos
do ponto 5, e deve ser sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 6.

Sistema de qualidade
5.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha
um pedido de avaliagdo do sistema de qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— todas as informagdes pertinentes sobre a categoria de instrumento em
questao,

— a documentacdo relativa ao sistema de qualidade,
— a documentagdo técnica referida no ponto 2.

5.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos
com as disposigdes aplicaveis da presente directiva.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢oes adoptados pelo fabricante
devem ser documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma
de normas, procedimentos e instrugdes escritas. Esta documentagdo rela-
tiva ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo uniforme
dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Esta documentacdo deve compreender, designadamente, uma descri¢ao
adequada:

— dos objectivos em matéria de qualidade, bem como da estrutura or-
ganizativa ¢ das responsabilidades e poderes da administragdo no
respeitante a qualidade dos produtos,

— dos exames e ensaios a realizar apos o fabrico,

— dos registos relativos a qualidade, como relatorios de inspecgdes e
resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatorios de qualificagdo
do pessoal envolvido, etc.,

— dos meios para vigiar a eficacia do funcionamento do sistema de
qualidade.
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5.3.

5.4.

5.5.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para deter-
minar se este satisfaz os requisitos referidos no ponto 5.2. Deve partir do
principio de que ha conformidade com estes requisitos no caso dos
sistemas de qualidade que obedecem as especificagdes correspondentes
da norma nacional de aplicacdo da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido publicadas.

Além de experiéncia de sistemas de gestdo da qualidade, a equipa audi-
tora deve possuir experiéncia adequada no dominio da metrologia e da
tecnologia dos instrumentos em causa e conhecimentos sobre os requisi-
tos aplicaveis da presente directiva. O procedimento de avaliagdo deve
incluir uma visita de inspecgdo as instalacdes do fabricante.

A decis@o deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve conter as
conclusoes do exame e os fundamentos da decisdo relativa a avaliacdo.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes
do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo em condigdes de adequa-
¢do e eficacia.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema de qualidade ao corrente de qualquer modificagdo planeada para
o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificagdes propostas e decidir
se o sistema de qualidade modificado satisfaz ainda o previsto no ponto
5.2 ou se ¢ necessaria uma reavaliagdo.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisdo ao fabricante. A
notificagdo deve conter as conclusdes do exame e os fundamentos da
decisdo relativa a avaliagdo.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

O objectivo consiste em assegurar que o fabricante cumpra devidamente
as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado aos locais de
fabrico, de inspecgdo, de ensaio e de armazenamento para fins de ins-
pecgao, e proporcionar-lhe toda a informag@o necessaria, nomeadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentagdo técnica referida no ponto 2,

— os registos relativos a qualidade, como sejam relatorios de inspecgdes
e resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatorios de qualificagdo
do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se
certificar de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e
deve fornecer-lhe relatorios dessas auditorias.

Adicionalmente, o organismo notificado podera efectuar visitas sem pré-
-aviso ao fabricante, durante as quais podera, se necessario, realizar ou
mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funciona-
mento do sistema de qualidade. Devem ser fornecidos ao fabricante
relatorios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.
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Declaracio escrita de conformidade

7.1.

7.2.

O fabricante deve apor a marcacdo «CE», a marcagdo metrologica su-
plementar e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no
ponto 5.1, o niimero de identificacdo deste ultimo, em cada instrumento
de medida que satisfaga as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Para cada modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaragdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento. A
declaracdo deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da.

Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma cépia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande numero de instrumentos a um Unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento:

— a documentagéo referida no segundo travessdo do ponto 5.1,
— a modificagdo, aprovada, a que se refere o ponto 5.5,

— as decisdes e relatorios do organismo notificado a que se referem os
pontos 5.5, 6.3 e 6.4.

Cada organismo notificado deve pdr periodicamente a disposi¢do do
Estado-Membro que o designou a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse mesmo
Estado-Membro da retirada de qualquer aprovacéo.

Mandatario

10.

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7.2 ¢ 8
podem ser cumpridas, em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade, pelo
seu mandatario.
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ANEXO F

DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA

VERIFICACAO DOS PRODUTOS

A declaragdo de conformidade com o tipo baseada na verificacdo dos
produtos ¢ a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade me-
diante a qual o fabricante d4& cumprimento as obrigagdes enunciadas no
presente anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medigao
sujeitos ao disposto no ponto 3 estdo conformes com o tipo definido no
certificado de exame CE de tipo e satisfazem as disposicoes aplicaveis da
presente directiva.

Fabrico

2.

O fabricante deve tomar as medidas necessarias para garantir a confor-
midade dos instrumentos fabricados com o tipo aprovado definido no
certificado de exame CE de tipo e com as disposi¢des aplicaveis da
presente directiva.

Verificacio

3.

4.1.

4.2.

5.2.

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve executar ou
mandar executar os exames e ensaios adequados, a fim de verificar a
conformidade dos instrumentos com o tipo definido no certificado de
exame CE de tipo e com as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade com os requisitos
metrologicos devem ser executados, a escolha do fabricante, quer me-
diante exame e ensaio de cada instrumento, nos termos do ponto 4, quer
mediante exame e ensaio dos instrumentos numa base estatistica, nos

termos do ponto 5.

Verificagdo da conformidade com os requisitos metrolégicos mediante
exame e ensaio de cada instrumento

Os instrumentos devem ser examinados individualmente e submetidos
aos ensaios adequados, tal como identificados nos documentos aplicaveis
referidos no artigo 13.° ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua
conformidade com os requisitos metrologicos que lhes sdo aplicaveis. Na
auséncia de documentagdo pertinente, o organismo notificado em causa
decidira quanto aos ensaios a realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade re-
lativo aos exames e ensaios executados e apor, ou mandar apor sob a sua
responsabilidade, o seu ntimero de identificagio em cada instrumento
aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢ao
das autoridades nacionais, para efeitos de inspec¢@o, durante um periodo
que terminara dez anos apés a certificagdo do instrumento.

Verificagdo estatistica da conformidade com os requisitos metrologicos

O fabricante deve tomar as medidas necessarias para que o processo de
fabrico assegure a homogeneidade de cada lote produzido e deve apre-
sentar os seus instrumentos para verificagdo sob a forma de lotes homo-
géneos.

De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatdria, nos termos do
ponto 5.3. Todos os instrumentos da amostra devem ser examinados
individualmente e submetidos aos ensaios adequados, tal como definidos
nos documentos aplicaveis referidos no artigo 13.° ou a ensaios equiva-
lentes, para verificar a sua conformidade com os requisitos metrologicos
que lhes s@o aplicaveis, a fim de determinar se o lote é aceite ou rejei-
tado. Na auséncia de documentagdo pertinente, o organismo notificado
em causa decidira quanto aos ensaios a realizar.
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5.3.

5.4.

5.5.

O procedimento estatistico deve obedecer aos seguintes requisitos:

O controlo estatistico basear-se-a em atributos. O sistema de amostragem
deve assegurar:

— um nivel de qualidade correspondente a uma probabilidade de acei-
tagdo de 95 %, com uma ndo conformidade inferior a 1 %,

— uma qualidade-limite correspondente a uma probabilidade de aceita-
¢30 de 5 %, com uma ndo conformidade inferior a 7 %.

Se um lote for aceite, ficam aprovados todos os instrumentos que o
compdem, com excep¢do dos instrumentos constantes da amostra que
ndo satisfizerem os ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade
relativo aos exames e ensaios executados e apor, ou mandar apor sob
a sua responsabilidade, o seu numero de identificagdo em cada instru-
mento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢ao
das autoridades nacionais, para efeitos de inspec¢do, durante um periodo
que terminara dez anos apés a certificagdo do instrumento.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado deve tomar medidas
adequadas para evitar a sua comercializacdo. Na eventualidade de fre-
quentes rejeigdes de lotes, o organismo notificado pode suspender a
verificagdo estatistica e tomar medidas apropriadas.

Declaracio escrita de conformidade

6.1.

6.2.

O fabricante deve apor a marcagdo «CE» e a marcagdo metrologica
suplementar em cada um dos instrumentos de medi¢do que estejam em
conformidade com o tipo aprovado e satisfagam as disposi¢des aplicaveis
da presente directiva,.

Para cada modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaragdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento. A
declaracdo deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da.

Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma copia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

Se o organismo notificado referido no ponto 3 tiver dado o seu acordo
nesse sentido, o fabricante deve apor também nos instrumentos de me-
di¢do o niimero de identificagdo desse organismo, sob a responsabilidade
do mesmo.

Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo tiver dado
o seu acordo nesse sentido, o fabricante podera apor o numero de iden-
tificagdo desse organismo nos instrumentos de medi¢do durante o pro-
cesso de fabrico.

Mandatario

8.

As obrigacoes do fabricante, com excepcdo das enunciadas nos pontos 2
e 5.1, podem ser cumpridas, em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatario.
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ANEXO F1

DECLARACAO DE CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO

DOS PRODUTOS

A declaracdo de conformidade baseada na verificacdo dos produtos é o
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante
da cumprimento as obriga¢des enunciadas no presente anexo, garantindo
e declarando que os instrumentos de medi¢do sujeitos ao disposto no
ponto 5 estdo conformes com as disposi¢des aplicaveis da presente di-
rectiva.

Documentac¢io técnica

2.

O fabricante deve elaborar a documentag@o técnica referida no artigo 10.°.
Esta documentag@o deve permitir avaliar a conformidade do instrumento
com as disposi¢oes aplicaveis da presente directiva. Na medida do ne-
cessario a avaliagdo, a documentagdo abrangera o projecto, o fabrico e o
funcionamento do instrumento.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposi¢do das auto-
ridades nacionais durante um periodo de dez anos a contar do fabrico do
ultimo instrumento.

Fabrico

4.

O fabricante deve tomar as medidas necessarias para garantir a confor-
midade dos instrumentos fabricados com as disposigdes aplicaveis da
presente directiva.

Verificacio

5.

6.1.

6.2.

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve executar ou
mandar executar os exames e ensaios adequados, a fim de verificar a
conformidade dos instrumentos com as disposi¢des aplicaveis da presente
directiva.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade com os requisitos
metrologicos devem ser executados, a escolha do fabricante, quer me-
diante exame e ensaio de cada instrumento, nos termos do ponto 6, quer
mediante exame ¢ ensaio dos instrumentos numa base estatistica, nos

termos do ponto 7.

Verificagao da conformidade com os requisitos metrolégicos mediante
exame e ensaio de cada instrumento

Os instrumentos devem ser examinados individualmente e submetidos
aos ensaios adequados, tal como identificados nos documentos aplicaveis
referidos no artigo 13.° ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua
conformidade com os requisitos metrologicos que lhes sdo aplicaveis. Na
auséncia de documentagdo pertinente, o organismo notificado em causa
decidira quanto aos ensaios a realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade re-
lativo aos exames e ensaios executados e apor, ou mandar apor sob a sua
responsabilidade, o seu niimero de identificagdo em cada instrumento
aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢o
das autoridades nacionais, para efeitos de inspec¢do, durante um periodo
que terminara dez anos apés a certificagdo do instrumento.

Verificagdo estatistica da conformidade com os requisitos metrologicos

O fabricante deve tomar as medidas necessarias para que o processo de
fabrico assegure a homogeneidade de cada lote produzido e deve apre-
sentar os seus instrumentos para verificacdo sob a forma de lotes homo-
géneos.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatoria, nos termos do
ponto 7.3. Todos os instrumentos da amostra devem ser examinados
individualmente e submetidos aos ensaios adequados, tal como identifi-
cados nos documentos aplicaveis referidos no artigo 13.° ou a ensaios
equivalentes, para verificar a sua conformidade com os requisitos metro-
logicos que lhes sdo aplicaveis, a fim de determinar se o lote é aceite ou
rejeitado. Na auséncia de documentagdo pertinente, o organismo notifi-
cado em causa decidira quanto aos ensaios a realizar.

O procedimento estatistico deve obedecer aos seguintes requisitos:

O controlo estatistico basear-se-4 em atributos. O sistema de amostragem
deve assegurar:

— um nivel de qualidade correspondente a uma probabilidade de acei-
tagdo de 95 %, com uma n3o conformidade inferior a 1 %,

— uma qualidade-limite correspondente a uma probabilidade de aceita-
¢do de 5 %, com uma ndo conformidade inferior a 7 %.

Se um lote for aceite, ficam aprovados todos os instrumentos que o
compdem, com excep¢do dos instrumentos constantes da amostra que
ndo satisfizerem os ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade
relativo aos exames e ensaios executados e apor, ou mandar apor sob
a sua responsabilidade, o seu nimero de identificagdo em cada instru-
mento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢éo
das autoridades nacionais, para efeitos de inspecgdo, durante um periodo
que terminara dez anos apés a certificagdo do instrumento.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado deve tomar medidas
adequadas para evitar a sua comercializagdo. Na eventualidade de fre-
quentes rejeigdes de lotes, o organismo notificado pode suspender a
verificacdo estatistica ¢ tomar medidas apropriadas.

Declaracio escrita de conformidade

8.1.

8.2.

O fabricante deve apor a marcagdo «CE» e a marcagdo metrologica
suplementar em cada instrumento de medida que satisfaga as disposigdes
aplicaveis da presente directiva.

Para cada modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaragdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento. A
declarag@o deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da.

Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma copia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande niimero de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

Se o organismo notificado referido no ponto 5 tiver dado o seu acordo
nesse sentido, o fabricante deve apor também nos instrumentos de me-
digdo o niimero de identificagdo desse organismo, sob a responsabilidade
do mesmo.

Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo tiver dado
o seu acordo nesse sentido, o fabricante podera apor o numero de iden-
tificagdo desse organismo nos instrumentos de medi¢do durante o pro-
cesso de fabrico.

Mandatario

10.

As obrigagdes do fabricante, com excepgao das enunciadas nos pontos 4
e 7.1, podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatario.
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ANEXO G

DECLARACAO DE CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO
DE UNIDADES

l. A «declaragdo de conformidade baseada na verificagdo de unidades» ¢é o
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante
da cumprimento as obriga¢des enunciadas no presente anexo, garantindo
e declarando que um instrumento de medida sujeito ao disposto no ponto
4 esta conforme com as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Documentacio técnica

2. O fabricante deve elaborar e por a disposi¢do do organismo notificado
referido no ponto 4 a documentagéo técnica referida no artigo 10.°. Essa
documentagdo deve permitir avaliar a conformidade do instrumento com
as disposicdes aplicaveis da presente directiva. Na medida do necessario
para a avaliacdo, a documentagdo deve abranger o projecto, o fabrico e o
funcionamento do instrumento.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposi¢do das auto-
ridades nacionais durante um periodo de dez anos.

Fabrico

3. O fabricante deve tomar as medidas necessarias para garantir a confor-
midade do instrumento fabricado com as disposi¢des aplicaveis da pre-
sente directiva.

Verificacdo

4. Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve executar ou
mandar executar os exames e ensaios adequados, tal como constam dos
documentos aplicaveis referidos no artigo 13.°, ou ensaios equivalentes, a
fim de verificar a conformidade do instrumento com as disposi¢des apli-
caveis da presente directiva. Na auséncia de documentagdo pertinente, o
organismo notificado em causa decidird quanto aos ensaios a realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade
relativo aos exames e ensaios efectuados e apor, ou mandar apor sob a
sua responsabilidade, o seu numero de identificagdo no instrumento apro-
vado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢éo
das autoridades nacionais, para efeitos de inspec¢@o, durante um periodo
que terminara dez anos apés a certificagdo do instrumento.

Declaracao escrita de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagdo «CE», a marcagdo metrologica su-
plementar e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no
ponto 4, o niimero de identificagdo deste ultimo, em cada instrumento de
medida que satisfaga as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

5.2.  Deve ser redigida uma declaragdo de conformidade, a manter a disposi-
¢do das autoridades nacionais durante um periodo de dez anos a contar
do fabrico do instrumento. Esta declaragdo deve identificar o instrumento
para que foi redigida.

Juntamente com o instrumento de medida comercializado, deve ser for-
necida uma copia da declarago.

Mandatario
6. As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 2 e 4.2 podem ser

cumpridas, em seu nome e sob sua responsabilidade, pelo seu mandata-
rio.
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ANEXO H

DECLARACAO DE CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA
TOTAL DA QUALIDADE

l. A declaragdo de conformidade baseada na garantia total da qualidade é o
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante
da cumprimento as obrigagdes a seguir enunciadas no presente anexo,
garantindo e declarando que os instrumentos de medi¢do em causa satis-
fazem as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Fabrico

2. O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para o
projecto, o fabrico e a inspecgdo final e o ensaio do instrumento de
medida em causa, nos termos do ponto 3, e deve ser sujeito a vigilancia,
nos termos do ponto 4.

Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha
um pedido de avaliagdo do sistema de qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— todas as informagdes pertinentes sobre a categoria de instrumento em
questao,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos
com as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante
devem ser documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma
de normas, procedimentos e instru¢des escritas. Esta documentagdo rela-
tiva ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme
dos programas, planos, manuais e registos da qualidade. Deve compreen-
der, designadamente, uma descrigdo adequada:

— dos objectivos em matéria de qualidade, bem como da estrutura or-
ganizativa e das responsabilidades e poderes da administragio no
respeitante a qualidade dos projectos e dos produtos,

— das especificagdes técnicas de projecto, incluindo normas a serem
aplicadas e, quando os documentos pertinentes referidos no artigo 13.°
ndo sejam aplicados integralmente, dos meios a utilizar para garantir
o cumprimento dos requisitos essenciais da presente directiva aplica-
veis aos instrumentos,

— das técnicas, processos e acg¢des sistematicas de controlo e verificagdo
que serdo utilizadas no projecto dos instrumentos pertencentes a ca-
tegoria abrangida,

— das técnicas, processos e acg¢des sistematicas correspondentes que
serdo utilizadas no fabrico, no controlo da qualidade e na garantia
da qualidade,

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e
respectiva frequéncia,

— dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e
resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatérios de qualificagao
do pessoal envolvido, etc.,

— dos meios para vigiar a consecu¢do da qualidade requerida para o
projecto e para o produto e a eficacia do funcionamento do sistema de
qualidade.
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3.3.

3.4.

3.5.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para deter-
minar se este satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2. Deve partir do
principio de que ha conformidade com estes requisitos no caso dos
sistemas de qualidade que obedecem as especificagdes correspondentes
da norma nacional de aplicacdo da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido publicadas.

Além de experiéncia de sistemas de gestdo da qualidade, a equipa audi-
tora deve possuir experiéncia adequada no dominio da metrologia e da
tecnologia dos instrumentos em causa e conhecimentos sobre os requisi-
tos aplicaveis da presente directiva. O procedimento de avaliagdo deve
incluir uma visita de inspecgdo as instalagcdes do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve conter as
conclusdes do exame ¢ os fundamentos da decisdo relativa a avaliagdo.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes
do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo em condigdes de adequa-
¢do e eficacia.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema de qualidade ao corrente de qualquer modificagdo planeada para
o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificagdes propostas e decidir
se o sistema de qualidade modificado satisfaz ainda o previsto no ponto
3.2 ou se é necessaria uma reavaliagdo.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisdo ao fabricante. A
notificagdo deve conter as conclusdes do exame e os fundamentos da
decisdo relativa a avaliag@o.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1.

4.2.

4.3.

44,

O objectivo da vigiladncia é assegurar que o fabricante cumpra devida-
mente as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado aos locais de
fabrico, de inspeccdo, de ensaio e de armazenamento, para fins de ins-
pecgdo, e proporcionar-lhe toda a informag@o necessaria, nomeadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de
qualidade relativa ao projecto, como sejam resultados de analises,
calculos, ensaios, etc,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de
qualidade relativa ao fabrico, como sejam relatdrios de inspecgdes e
resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatorios de qualificagao
do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se
certificar de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e
deve fornecer-lhe relatorios dessas auditorias.

Adicionalmente, o organismo notificado podera efectuar visitas sem pré-
-aviso ao fabricante, durante as quais podera, se necessario, realizar, ou
mandar realizar sob a sua responsabilidade, ensaios de produtos, para
verificar o correcto funcionamento do sistema de qualidade. Devem ser
fornecidos ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais
ensaios.
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Declaracio escrita de conformidade

5.1

5.2.

O fabricante deve apor a marcacdo «CE», a marcagdo metrologica su-
plementar e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no
ponto 3.1, o niimero de identificacdo deste ultimo, em cada instrumento
de medida que satisfaga as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Para um modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaracdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento. A
declaracdo deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigi-
da.

Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma cépia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande numero de instrumentos a um Unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade referida no segundo
travessdo do ponto 3.1,

— as modificagdes, aprovadas, a que se refere o ponto 3.5,

— as decisdes e relatorios do organismo notificado a que se referem os
pontos 3.5, 4.3 ¢ 4.4.

Cada organismo notificado deve pdr periodicamente a disposi¢do do
Estado-Membro que o designou a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse mesmo
Estado-Membro da retirada de qualquer aprovacéo.

Mandatario

8.

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 52 ¢ 6
podem ser cumpridas, em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade, pelo
seu mandatario.
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ANEXO Hl1

DECLARACAO DE CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA
TOTAL DA QUALIDADE E NA ANALISE DO PROJECTO

1. A declaragdo de conformidade baseada na garantia total da qualidade e na
analise do projecto ¢ o procedimento de avaliagdo da conformidade me-
diante o qual o fabricante da cumprimento as obrigagdes enunciadas no
presente anexo, garantindo e declarando que os instrumentos de medigdo
em causa satisfazem as disposi¢des aplicaveis da presente directiva.

Fabrico

2. O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para o
projecto, o fabrico e a inspec¢do final e o ensaio do instrumento de
medida em causa, nos termos do ponto 3, e deve ser sujeito a vigilancia,
nos termos do ponto 5. A adequagdo do projecto técnico do instrumento
de medida deve ter sido examinada nos termos do ponto 4.

Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha
um pedido de avaliagdo do sistema de qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— todas as informagdes pertinentes sobre a categoria de instrumento em
questao,

— a documentacdo relativa ao sistema de qualidade.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos
com os requisitos apropriados da presente directiva.

Todos os elementos, requisitos e disposigdes adoptados pelo fabricante
devem ser documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma
de normas, procedimentos e instrugdes escritas. Esta documentagdo rela-
tiva ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme
dos programas, planos, manuais e registos da qualidade. Deve compreen-
der, designadamente, uma descrigdo adequada:

— dos objectivos em matéria de qualidade, bem como da estrutura or-
ganizativa e das responsabilidades e poderes da administragdo no
respeitante a qualidade dos projectos e dos produtos,

— das especificagdes técnicas de projecto, incluindo normas a serem
aplicadas e, quando os documentos pertinentes referidos no artigo 13.°
ndo sejam aplicados integralmente, dos meios a utilizar para garantir
o cumprimento dos requisitos essenciais da presente directiva aplica-
veis aos instrumentos,

— das técnicas, processos e acg¢des sistematicas de controlo e verificagdo
que serdo utilizadas no projecto dos instrumentos pertencentes a ca-
tegoria abrangida,

— das técnicas, processos e acg¢des sistematicas correspondentes que
serdo utilizadas no fabrico, no controlo da qualidade e na garantia
da qualidade,

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e
respectiva frequéncia,

— dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgles e
resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatorios de qualificagdo
do pessoal envolvido, etc.,
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— dos meios para vigiar a consecu¢do da qualidade requerida para o
projecto e para o produto e a eficicia do funcionamento do sistema de
qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para deter-
minar se este satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2. Deve partir do
principio de que ha conformidade com estes requisitos no caso dos
sistemas de qualidade que obedecem as especificagdes correspondentes
da norma nacional de aplica¢do da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial.

Além de experiéncia de sistemas de gestdo da qualidade, a equipa audi-
tora deve possuir experiéncia adequada no dominio da metrologia e da
tecnologia dos instrumentos em causa e conhecimentos sobre os requisi-
tos aplicaveis da presente directiva. O procedimento de avaliagdo deve
incluir uma visita de inspec¢do as instalagdes do fabricante.

A decis@o deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve conter as
conclusoes do exame ¢ os fundamentos da decisdo relativa a avaliacdo.

34. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigacdes decorrentes
do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo em condi¢des de adequa-
¢do e eficacia.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o
sistema de qualidade ao corrente de qualquer modificagdo planeada para
o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificagdes propostas e decidir
se o sistema de qualidade modificado satisfaz ainda o previsto no ponto
3.2 ou se ¢ necessaria uma reavaliagdo.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisdo ao fabricante. A
notificagdo deve conter as conclusdes do exame e os fundamentos da
decisdo relativa a avaliag@o.

3.6. Cada organismo notificado deve por periodicamente a disposi¢do do
Estado-Membro que o designou a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse mesmo
Estado-Membro da retirada de qualquer aprovacéo.

Exame do projecto

4.1. O fabricante deve apresentar um pedido de exame do projecto ao orga-
nismo notificado referido no ponto 3.1.

4.2. O pedido - que deve permitir compreender o projecto, o fabrico ¢ o
funcionamento do instrumento, bem como avaliar a sua conformidade
com as disposi¢oes aplicaveis da presente directiva — deve conter:

— o nome e o enderego do fabricante,

— declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a
nenhum outro organismo notificado,

— a documentagdo técnica referida no artigo 10.°. Esta documentacao
deve permitir avaliar a conformidade do instrumento com as dispo-
sicdes aplicaveis da presente directiva. Na medida do necessario para
a avaliagdo, a documentagdo deve abranger o projecto, o fabrico e o
funcionamento do instrumento,
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43.

4.4.

— os elementos comprovativos da adequacdo do projecto técnico. Estes
elementos de prova devem mencionar os documentos que tenham
sido aplicados, designadamente quando os documentos pertinentes
referidos no artigo 13.° ndo tenham sido aplicados na integra, e
incluir, se necessario, os resultados dos ensaios realizados pelo labo-
ratorio competente do fabricante ou por qualquer outro laboratorio de
ensaios em nome ou sob a responsabilidade do fabricante.

O organismo notificado examinara o pedido e, se o projecto respeitar as
disposi¢des da directiva aplicaveis ao instrumento de medida, deve emitir
um certificado de exame «CE» de projecto em nome do fabricante. Desse
certificado devem constar o nome ¢ o endereco do fabricante, as con-
clusdoes do exame, quaisquer condi¢des da sua validade e os dados ne-
cessarios a identificagdo do instrumento aprovado.

Todas as partes pertinentes da documentagdo técnica devem ser anexadas
ao certificado.

O certificado ou os respectivos anexos devem conter todas as informa-
¢Oes pertinentes para a avaliagdo da conformidade e o controlo em ser-
vigo. Em particular, e a fim de permitir avaliar a conformidade dos ins-
trumentos fabricados com o tipo examinado no que se refere a reprodu-
tibilidade dos seus desempenhos metroldgicos, quando adequadamente
ajustados pelos meios adequados previstos para o efeito, o certificado
deve conter, nomeadamente:

— as caracteristicas metrologicas do tipo de instrumento,

— as medidas necessdrias para assegurar a integridade dos instrumentos
(selagem, identificagdo do «softwaren, etc.),

— informagdes sobre outros elementos necessarios para a identificagdo
dos instrumentos e para verificar a sua conformidade externa visual
com o tipo,

— se apropriado, todas as informagdes especificas necessarias a verifi-
cagdo das caracteristicas dos instrumentos fabricados,

— no caso dos subconjuntos, todas as informagdes necessarias para
assegurar a conformidade com outros subconjuntos ou instrumentos
de medicao.

O organismo notificado deve emitir um relatério de avaliagdo a este
respeito e manté-lo a disposicdo do Estado-Membro que o designou.
Sem prejuizo do disposto no n.° 8 do artigo 12.°, o contetido desse
relatorio s6 devera ser dado a conhecer, no todo ou em parte, com o
acordo do fabricante.

O certificado deve ser valido por dez anos a contar da data da sua
emissdo, podendo ser renovado por periodos subsequentes de dez anos
cada.

Se for recusado ao fabricante um certificado de exame CE de projecto, o
organismo notificado deve indicar circunstanciadamente as razdes da
recusa.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver emitido o
certificado de exame CE de projecto ao corrente de qualquer modificacao
no projecto aprovado. As modificagdes do projecto aprovado devem
receber a aprovagdo adicional do organismo notificado que tiver emitido
o certificado de exame CE de projecto sempre que possam afectar a
conformidade com as disposi¢des aplicaveis da presente directiva, as
condi¢oes de validade do certificado ou as condigdes previstas para a
utilizagdo do instrumento. Esta aprovac@o adicional é concedida sob a
forma de aditamento ao certificado de exame CE de projecto original.
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4.5. Cada organismo notificado deve por periodicamente a disposi¢do do
Estado-Membro que o designou:

— os certificados de exame CE de projecto emitidos e os respectivos
anexos,

— os aditamentos e alteracdes a certificados ja emitidos.

Cada organismo notificado deve informar imediatamente o Estado-Mem-
bro que o designou da retirada de qualquer certificado de exame CE de
projecto.

4.6. O fabricante ou o seu mandatirio devem conservar uma copia do certi-
ficado de exame CE de projecto e dos respectivos anexos e aditamentos,
juntamente com a documentagdo técnica, durante um periodo de dez anos
a contar do fabrico do ultimo instrumento de medida.

Se nem o fabricante nem o seu mandatario estiverem estabelecidos na
Comunidade, a obrigagdo de disponibilizar a documentagdo técnica a
pedido sera da responsabilidade de quem o fabricante tiver designado
para tal.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

5.1. O objectivo da vigilancia ¢ assegurar que o fabricante cumpra devida-
mente as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

5.2. O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado aos locais de
projecto, de fabrico, de inspecgdo, de ensaio e de armazenamento, para
fins de inspecgdo, e proporcionar-lhe toda a informagdo necessaria, no-
meadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de
qualidade relativa ao projecto, como sejam resultados de analises,
calculos, ensaios, etc.,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de
qualidade relativa ao fabrico, como sejam relatorios de inspeccdes e
resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatorios de qualificagdo
do pessoal envolvido, etc.

5.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se
certificar de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e
deve fornecer-lhe relatorios dessas auditorias.

5.4.  Adicionalmente, o organismo notificado podera efectuar visitas sem pré-
-aviso ao fabricante, durante as quais podera, se necessario, realizar, ou
mandar realizar sob a sua responsabilidade, ensaios de produtos, para
verificar o correcto funcionamento do sistema de qualidade. Devem ser
fornecidos ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais
ensaios.

Declaracio escrita de conformidade

6.1. O fabricante deve apor a marcacdo «CE», a marcagdo metrologica su-
plementar e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no
ponto 3.1, o nimero de identificacdo deste ultimo, em cada instrumento
de medida que satisfaga as disposigdes aplicaveis da presente directiva.

6.2.  Para cada modelo de instrumento, deve ser redigida uma declaragdo de
conformidade, a manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento. A
declaragao deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigida
e mencionar o nimero do certificado de exame CE de projecto.

Juntamente com cada instrumento de medida comercializado deve ser
fornecida uma copia da declaragdo. No entanto, quando seja fornecido
um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.
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7. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de dez anos a contar do fabrico do ultimo instrumento:

— a documentagdo referida no segundo travessdo do ponto 3.1,
— a modificagdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,

— as decisdes e relatorios do organismo notificado a que se referem os
pontos 3.5, 5.3 e 5.4.

Mandatario
8. As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 6.2 ¢ 7

podem ser cumpridas, em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade, pelo
seu mandatario.
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ANEXO MI-001

CONTADORES DE AGUA

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

DEFINICOES

Contador de agua

Instrumento concebido para medir, totalizar e indicar o volume, nas condi¢des da
medigdo, da dgua que passa através do transdutor de medigdo.

Caudal minimo (Qy)

O menor caudal ao qual o contador de agua fornece indicagdes que satisfazem os
requisitos relativos aos EMA.

Caudal de transicio (Q,)

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

Caudal permanente (Qs)

Caudal maximo ao qual o contador funciona satisfatoriamente nas condigdes
normais de utilizagdo, isto ¢, com fluxo estavel ou intermitente.

Caudal de sobrecarga (Qg4)

Caudal maximo ao qual o contador funciona satisfatoriamente durante um curto
periodo sem se deteriorar.

REQUISITOS ESPECIFICOS

Condi¢oes nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condigdes nominais (normais) de funcionamento
aplicdveis ao instrumento, designadamente:

1.

Gama de caudais da agua

Os valores da gama de caudais devem observar as seguintes condigdes:

Qy/Q; = 10
QZ/QI = 1,6
Qy/Q; = 1,25

Durante um periodo de 5 anos a contar da data de entrada em vigor da
presente directiva, o quociente Q,/Q; pode ser igual a 1,5,a2,5,a4 oua
6,3.

Gama de temperaturas da agua

Os valores da gama de temperaturas devem observar as seguintes condi-
goes:

de 0,1 °C a pelo menos 30 °C, ou

de 30 °C a uma temperatura elevada (pelo menos 90 °C).

O contador pode ser projectado para funcionar em ambas as gamas.
Gama de pressdes relativas da dgua: de 0,3 bar a pelo menos 10 bar a Q3.
Relativamente a alimentag@o eléctrica: a tensdo nominal de alimentagdo

em corrente alternada e/ou os limites da alimentagdo em corrente conti-
nua.
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6a.

O valor do EMA, positivo ou negativo, para volumes debitados a caudais
entre o caudal de transigdo (Q,), inclusive, e o caudal de sobrecarga (Qg4)
¢ igual a:

2 % com a agua a temperaturas < 30 °C,
3 % com a agua a temperaturas > 30 °C.

O valor do EMA, positivo ou negativo, para os volumes debitados a
caudais entre o caudal minimo (Q;) e o caudal de transigdo (Q,), exclu-
sive, ¢ igual a: 5 % com a agua a qualquer temperatura.

O contador ndo deve explorar o EMA nem favorecer de forma sistema-
tica nenhuma das partes.

Efeito admissivel das perturbacdes

7.1.
7.1.1.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

Imunidade electromagnética

O efeito de uma perturbagdo electromagnética num contador de agua
deve ser tal que:

— a variagdo no resultado da medi¢do ndo exceda o valor critico de
variagdo definido no ponto 8.1.4, ou

— a indicagdo do resultado da medicdo seja tal que este ndo possa ser
interpretado como valido, da mesma forma que uma variagdo mo-
mentdnea que ndo pode ser interpretada, totalizada ou transmitida
como resultado de uma medigdo.

Depois de ser submetido a uma perturbagéio electromagnética, o contador
de agua deve:

— recuperar para um funcionamento dentro do EMA, e
— ter todas as fungdes de medigdo salvaguardadas, e

— permitir a recuperagdo dos valores de medi¢do presentes imediata-
mente antes de ter ocorrido a perturbagéo.

O valor critico de variagdo ¢ o menor dos seguintes valores:

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

— volume correspondente a0 EMA no volume que corresponde ao cau-
dal Q3 durante um minuto.

Durabilidade

Depois de ser efectuado um ensaio adequado, tendo em conta o periodo
estimado pelo fabricante, devem ser satisfeitos os seguintes critérios:

A variagao do resultado da medi¢do ap6s o ensaio de durabilidade, em
comparagdo com o resultado da medicdo inicial, ndo pode exceder:

— 3 % do volume medido entre Q, (inclusive) e Q, (exclusive),
— 1,5 % do volume medido entre Q, (inclusive) e Qg4 (inclusive).

O erro de indicagdo do volume medido ap6s o ensaio de durabilidade néo
pode exceder:

— + 6 % do volume medido entre Q; (inclusive) e Q, (exclusive),
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— + 2,5 % do volume medido entre Q, (inclusive) e Q4 (inclusive), no
caso dos contadores destinados a medir 4gua a temperaturas entre
0,1 °C e 30 °C,

— =+ 3,5 % do volume medido entre Q, (inclusive) e Q4 (inclusive), no
caso dos contadores destinados a medir 4gua a temperaturas entre
30 °C e 90 °C.

Adequacio
8.1. O contador deve poder ser instalado para funcionar em qualquer posigdo,
salvo indicagdo clara em contrario.

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

Os contadores de agua ndo concebidos para medir caudais inversos de-
vem impedir esses caudais ou poder suportar qualquer caudal inverso
acidental sem deteriorag@o ou alteracdo das suas propriedades metrologi-
cas.

Unidades de medida

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

Colocacdo em servigo

10. O Estado-Membro deve garantir que os requisitos constantes dos pontos
1, 2 e 3 sejam determinados pelo distribuidor ou pela pessoa legalmente

autorizada a instalar o contador, a fim de que este seja adequado para a
medigdo exacta do consumo previsto ou previsivel.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no
artigo 9.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

B + F ouB + D ou HI.
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ANEXO MI-002

CONTADORES DE GAS E INSTRUMENTOS DE CONVERSAO DE
VOLUME

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

DEFINICOES
Contador de gas

Instrumento concebido para medir, totalizar e indicar a quantidade de géas com-
bustivel (em volume ou em massa) que passa através dele.

Dispositivo de conversao
Dispositivo montado num contador de gas para converter automaticamente a

quantidade medida nas condi¢des de medigdo numa quantidade referenciada as
condigdes de base.

Caudal minimo (Q,,;,)

O menor caudal ao qual o contador de gas fornece indicagdes que satisfazem os
requisitos relativos ao EMA.

Caudal maximo (Qp,y)

O maior caudal ao qual o contador de gas fornece indicagdes que satisfazem os
requisitos relativos ao EMA.

Caudal de transiciao (Q,)

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

Caudal de sobrecarga (Q,)

Caudal maximo ao qual o contador funciona durante um curto intervalo sem se
deteriorar.

Condicoes de referéncia

Condigdes especificadas para as quais ¢ convertida a quantidade de fluido me-
dida.

PARTE I — REQUISITOS ESPECIFICOS PARA OS CONTADORES DE
GAS

1. Condicoes nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condi¢des nominais de funcionamento do
contador de gas, tendo em consideragdo o seguinte:

1.1.  Os valores da gama de caudais de gis devem observar as seguintes
condi¢des:
Classe Qmax/Qmin Qmax/Qt Qr/Qmax
1,5 >150 >10 1,2
1,0 > 20 >5 1,2

1.2. Gama de temperaturas do gas, com uma amplitude minima de 40 °C.
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1.3.

1.4.

L.5.

2.2.

3.1.
3.1.1.

Condigédes relativas ao gds combustivel

O instrumento deve ser concebido para a gama de gases e de pressdes de
alimentagdo do pais de destino. O fabricante deve, nomeadamente, indi-
car:

— o grupo ou familia do gas,
— a pressdo maxima de funcionamento.
Uma amplitude térmica minima de 50 °C para o ambiente climatico.

A tensdo nominal de alimentagdo em corrente alternada e/ou os limites de
alimentagdo em corrente continua.

EMA

Contador de gds que indica o volume, nas condi¢des de medi¢do, ou a
massa

Quadro 1
Classe 1,5 1,0
Qmin £Q < 3% 2%
Qt < Q < Qmax 1,5 % 1 %

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

Para um contador de gis com conversdo da temperatura que somente
indique o volume convertido, 0 EMA do contador ¢ aumentado de 0,5 %
num intervalo de 30 °C situado simetricamente em torno da temperatura
especificada pelo fabricante, que se situa entre 15 °C e 25 °C. Fora deste
intervalo, ¢ permitido um acréscimo adicional de 0,5 % por cada inter-
valo de 10 °C.

Efeito admissivel das perturbacées
Imunidade electromagnética

O efeito de uma perturbagéo electromagnética num contador de gas ou
conversor de volume deve ser tal que:

— a variagdo no resultado da medi¢do ndo exceda o valor critico de
variagdo definido no ponto 3.1.3, ou

— a indicagdo do resultado da medicdo seja tal que este ndo possa ser
interpretado como valido, da mesma forma que uma variagdo mo-
mentanea que ndo pode ser interpretada, totalizada ou transmitida
como resultado de uma medigdo.

Depois de ser submetido a uma perturbagdo, o contador de gas deve:
— recuperar para um funcionamento dentro do EMA, e
— ter todas as fungdes de medicdo salvaguardadas, e

— permitir a recuperagdo dos valores de medigdo presentes imediata-
mente antes de ter ocorrido a perturbagéo.

O valor critico de variagdo ¢ o menor dos seguintes valores:

— quantidade correspondente a metade do valor do EMA na zona su-
perior do volume medido,

— quantidade correspondente a0 EMA na quantidade que corresponde
ao caudal maximo durante um minuto.
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3.2.

4.1.
4.1.1.

4.2.
4.2.1.

4.2.2.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Efeito das perturbagdes de fluxo a montante e a jusante

Nas condigdes de instalacdo especificadas pelo fabricante, o efeito das
perturbacdes de fluxo ndo deve exceder um tergo do EMA.

Durabilidade

Depois de ser efectuado um ensaio adequado, tendo em conta o periodo
estimado pelo fabricante, devem ser satisfeitos os seguintes critérios:

Contadores da classe 1,5

A variagdo do resultado da medi¢do ap6s o ensaio de durabilidade, em
comparagdo com o resultado da medigdo inicial para caudais entre Q; e
Qmax» N30 pode exceder 2 %.

O erro de indicagdo apds o ensaio de durabilidade ndo pode exceder o
dobro do EMA referido no ponto 2.

Contadores da classe 1,0

A variagao do resultado da medi¢do ap6s o ensaio de durabilidade, em
comparagdo com o resultado da medigdo inicial, ndo pode exceder um
tergo do EMA referido no ponto 2.

O erro de indicagdo apds o ensaio de durabilidade ndo pode exceder o
EMA referido no ponto 2.

Adequacio

Um contador de gas com alimentag@o eléctrica a partir da rede (corrente
alternada ou corrente continua) deve ser equipado com um dispositivo de
alimentagdo de emergéncia ou com outros meios para, durante uma
eventual falha da fonte de alimentagdo principal, assegurar a salvaguarda
de todas as fungdes de medigao.

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

O dispositivo de indicagdo deve dispor de um numero suficiente de
algarismos para garantir que a quantidade passada durante 8 000 horas
a Quax ndo faca retroceder os algarismos aos seus valores iniciais.

O contador de gas deve poder ser instalado para funcionar em qualquer
posicdo prevista pelo fabricante e constante das instrugdes de instalagdo.

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

O contador de gas deve respeitar o EMA em qualquer direcgdo do fluxo
ou apenas na direcgdo de fluxo, quando claramente indicada.

Unidades

A quantidade medida deve ser indicada em metros ctbicos, ou em quilo-
gramas.

PARTE Il — REQUISITOS ESPECIFICOS — DISPOSITIVOS DE CONVER-
SAO DE VOLUME

Um dispositivo de conversdo de volume constitui um subconjunto, nos termos da
segunda possibilidade prevista na defini¢ao b) do artigo 4.°

Aos dispositivos de conversdo de volume sao aplicaveis os requisitos essenciais
dos contadores de gas, se tal for o caso. Além disso, sdo aplicaveis os seguintes
requisitos:
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7. Condicdes de referéncia para quantidades convertidas

O fabricante deve especificar as condigdes de referéncia para as quanti-
dades convertidas.

8. EMA

— 0,5 % a uma temperatura ambiente de 20 °C + 3 °C, humidade
ambiente de 60 % + 15 %, e valores nominais da alimentago eléc-
trica,

— 0,7 % para dispositivos de conversdo da temperatura nas condigdes
nominais de funcionamento,

— 1 % para outros dispositivos de conversdo nas condigdes nominais de
funcionamento.

Nota: O erro do contador de gas ndo ¢ tido em conta.

O dispositivo de conversdo de volume ndo deve explorar os EMA nem
favorecer de forma sistematica nenhuma das partes.

9. Adequacio

9.1.  Um aparelho electronico de conversdo deve poder detectar quando esta a
funcionar fora da(s) gama(s) de funcionamento indicada(s) pelo fabricante
para os parametros pertinentes para a exactiddo das medigdes. Nesse
caso, o aparelho de conversdo deve suspender a integragdo da quantidade
convertida e pode totalizar separadamente essa quantidade pelo tempo em
que estiver fora da(s) gama(s) de funcionamento.

9.2.  Um aparelho electronico de conversdo deve poder indicar todos os valo-
res pertinentes para a medi¢do sem equipamento adicional.

PARTE Il — COLOCAGAO EM SERVICO E AVALIAGCAO DA CONFOR-
MIDADE

Colocagio em servigo

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

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

c¢) No que respeita aos requisitos constantes dos pontos 1.2 e 1.3, os
Estados-Membros devem garantir que as propriedades sejam determi-
nadas pelo distribuidor ou pela pessoa legalmente autorizada a instalar
o contador, a fim de que este seja adequado para a medigdo exacta do
consumo previsto ou previsivel.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no
artigo 9.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

B + F ouB + D ou HI.
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ANEXO MI-003
CONTADORES DE ENERGIA ELECTRICA ACTIVA

Aos contadores de energia eléctrica activa destinados a ser utilizados para con-
sumos domésticos, comerciais e de inddstrias ligeiras aplicam-se os requisitos
pertinentes do Anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os proce-
dimentos de avaliagdo da conformidade enunciados no presente anexo.

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

DEFINICOES

Um contador de energia eléctrica activa é um dispositivo que mede a energia
eléctrica activa consumida num circuito

I = intensidade da corrente eléctrica que passa pelo contador;

I, = corrente de referéncia especifica para a qual o transformador foi dimen-
sionado;

I = valor minimo declarado de I a que o contador regista energia eléctrica
activa com factor de poténcia unitario (contadores polifasicos com carga
equilibrada);

Ihin = valor maximo de I para o qual o erro se situa dentro dos EMA (conta-

dores polifasicos com carga equilibrada);

I, = valor de I acima do qual o erro se situa dentro dos menores EMA
correspondentes ao indice de classe do contador;

Imax = valor méximo de I para o qual o erro se situa dentro dos EMA;

U = tensdo da energia fornecida ao contador;

U, = tensdo de referéncia especifica;

f = frequéncia da tensdo que passa pelo contador;

f, = frequéncia de referéncia especifica;

PF = factor de poténcia = cos ¢ = co-seno da diferenca de fase ¢ entre
ITeU;

REQUISITOS ESPECIFICOS
1. Precisao

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

2. Condicoes nominais de funcionamento

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

Os valores de f,, Up, 1, Lg, Inins Lir © Imax aplicaveis ao contador. Para os
valores de corrente especificados, o contador deve satisfazer as condi-
¢oes indicadas no Quadro 1.
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Quadro 1

Classe A Classe B Classe C
Para contadores ligados directamente
I <005 I, | 0,04 "I, < 0,04 - I
Lnin <05 I <05 I <03 I
Lnax >50 - I >50 - I; >50 - I;
Para contadores com transformador
I <006 "I, | 0,04 -1, <0,02 - I,
Lnin <04 L, [<£02- 1,0 <02 I
I, =20 "1, =20 "I =20 "I
Inax >1,2 1, >1,2 1, >1,2 1,

(") Para os contadores electromecanicos da classe B aplica-se a condigdo I,
<04 I

As gamas de tensdo, de frequéncia e do factor de poténcia dentro das
quais o contador deve satisfazer as exigéncias em matéria de EMA sdo
especificadas no Quadro 2 do presente anexo.

Estas gamas de tensdo e de frequéncia devem reconhecer as caracteris-
ticas tipicas da electricidade fornecida pelos sistemas de distribui¢do
publica, p. ex. a tens@o e a frequéncia, que devem ser pelo menos de:

09 U, =U<11" Uy

098 - f, <f<1,02"f.

C%a_ma do PF pelo menos de cos ¢ = 0,5 indutivo a cos ¢ = 0,8 capa-
citivo.

EMA

Os efeitos de cada uma das grandezas mensurandas e influentes (a, b, c,
...) s@o avaliados separadamente, mantendo-se todas as outras grandezas
mensurandas e influentes relativamente constantes nos seus valores de
referéncia. O erro da medigdo, que ndo deve exceder o EMA referido no
Quadro 2, ¢ calculado do seguinte modo:

Erro da medigdo = v/2a% + b2 + c2...

Quando o contador estiver a funcionar com uma corrente de carga
variavel, os erros expressos em percentagem ndo devem exceder os
limites indicados no Quadro 2.

Quadro 2

EMA expressos em percentagem para condicoes nominais de funcionamento, niveis de
carga de corrente definidos e a temperatura de funcionamento

Temperaturas de
funcionamento

Temperaturas de
funcionamento

Temperaturas de
funcionamento

Temperaturas de
funcionamento

Classe do conta-

-10°C ... +5°C

-25°C...-10°C

-40 °C ... -25°C

dor

i 3 ou ou ou

+5°C .. +30°C| | i +40 °C ... +55°C ..
+ 40 °C + 55 °C + 70 °C

A|B|lCc|]A|B|C|A|B|C]|]A]|B]|C

Contador monofasico;

contador polifasico se funcionar com cargas equilibradas

Lpin S I <1y 3512 1 5 25113 7 |35 L7 9 2
Iy <1< Lhax 352 071451251 7 135(13] 9 1,5
Contador polifésico se funcionar com carga monofasica

I <1< L | 4 25| 1 5 3 1317 |4 L7] 9 |45]2
ver  excepg¢ao

infra

Para contadores polifasicos electromecanicos, a gama de correntes para uma carga monofasica €

limitada a 5I; < I < I
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4.2.

4.3.
4.3.1.

Quando o contador funciona em gamas de temperatura diferentes é
aplicavel o EMA correspondente.

O contador ndo deve explorar os EMA nem favorecer de forma siste-
matica nenhuma das partes.

Efeito admissivel das perturbacdes
Generalidades

Uma vez que os contadores de energia eléctrica estdo directamente
ligados a rede de distribuicdo e como a corrente da rede ¢ também
um dos valores a medir, ¢ utilizado um ambiente electromagnético es-
pecial para estes contadores.

O contador deve estar conforme com o ambiente electromagnético E2 e
com os requisitos adicionais constantes dos pontos 4.2 ¢ 4.3.

O ambiente electromagnético e os efeitos admissiveis reflectem a exis-
téncia de perturbacdes de longa duragdo que ndo devem afectar a pre-
cisdo para além dos valores criticos de variagdo e das perturbagdes
transitorias, podendo causar uma degradagdo temporaria ou perda de
fungdo ou desempenho, mas da qual o contador deve recuperar e que
ndo afecta a precisdo para além dos valores criticos de variagao.

Sempre que seja previsivel um elevado risco devido a relampagos ou
sejam predominantes redes de alimentagdo aéreas, as caracteristicas me-

trologicas do contador devem ser protegidas.

Efeito das perturbagées de longa durag¢do

Quadro 3
Valores criticos de variacio na presenca de perturbacdes de longa
duragao
Valor critico de variagdo em percenta-
Perturbagio gem para contadores da classe
A B C
Sequéncia de fase inversa 1,5 1,5 0,3
Desequilibrio de tensdo (aplicavel 4 2 1
apenas a contadores polifasicos)
Harmonicas presentes nos circuitos 1 0,8 0,5
de corrente ()
CC e harmonicas no circuito de 6 3 1,5
corrente (1)
Saltos de corrente transitorios 6 4 2
Campos magnéticos; Campo mag- 3 2 1
nético HF (RF radiado); Perturba-
¢des conduzidas introduzidas por
campos de frequéncias radio; e
imunidade a ondas oscilatorias

(") No caso dos contadores de electricidade electromecanicos, ndo se definem
valores criticos de variagdo para as harmoénicas presentes nos circuitos de
corrente ¢ para CC e harmonicas no circuito de corrente.

Efeito admissivel dos fenémenos electromagnéticos transitorios

O efeito de uma perturbagdo electromagnética num contador de energia
eléctrica deve ser tal que durante e logo apds a perturbagdo:

— nenhum dos valores de saida destinados a medir a precisdo do con-
tador produza oscilagdes ou sinais correspondentes a uma energia

superior ao valor critico de variagdo

e, ap6s um lapso de tempo razoavel apés a perturbagdo, o contador
deve:

— recuperar para um funcionamento dentro dos limites de EMA, e
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4.3.2.

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

— ter todas as fungdes de medigdo salvaguardadas, e

— permitir a recuperagdo dos valores de medi¢do presentes antes da
perturbacdo, e

— ndo indicar uma variacdo na energia registada superior ao valor
critico de variagdo.

O valor critico de variagdio em kWh ¢ igual a m - U, I, © 1070

(sendo m o niimero de elementos de medida do contador, U, em Volts e
Ihax €m Amperes)

Para a sobre-intensidade, o valor critico de variagdo ¢ de 1,5 %.
Adequagio

Para tensOes inferiores a tensdo nominal de funcionamento, o erro do
contador nido deve exceder 10 %.

O indicador da energia total deve ter um numero de digitos suficiente
para garantir que quando o contador estiver a funcionar 4 000 horas em
plena carga (I = Imax, U = Un e PF = 1) a indicagdo ndo volte ao valor
inicial e ndo possa ser reposta a zero durante a utilizaggo.

Na eventualidade de falha de energia no circuito, deve manter-se possi-
vel a leitura das quantidades de energia eléctrica medidas durante um
periodo de pelo menos 4 meses.

Funcionamento sem carga

Quando ¢ aplicada tensdo sem fluxo de corrente no circuito (o circuito
de corrente deve ser um circuito aberto), o contador ndo deve registar
energia para qualquer tensdo entre 0,8 U, e 1,1 U,

Entrada em funcionamento

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

Unidades

A energia eléctrica medida deve ser expressa em quiloWatt-hora ou
megaWatt-hora

Colocac¢io em servico

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

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

¢) O Estado-Membro deve garantir que a gama de correntes seja deter-
minada pelo distribuidor ou pela pessoa legalmente autorizada a ins-
talar o contador, a fim de que este seja adequado para a medigdo
exacta do consumo previsto ou previsivel.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no
artigo 8.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

B+ FouB + D ou HI.
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ANEXO MI-004
FLUXIMETROS DE CALOR

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

DEFINICOES

Um fluximetro de calor é um instrumento concebido para medir a energia térmica
que, num circuito de permuta de calor, ¢ libertada por um liquido, designado por
liquido transmissor de calor.

Um fluximetro de calor ¢ um instrumento completo ou um instrumento combi-
nado, composto pelos subconjuntos «sensor de fluxo», «par de sensores de
temperaturay e «calculadoray, conforme definidos na alinea b) do artigo 4.°,
ou uma sua combinagdo.

0 = temperatura do liquido transmissor de calor;

0;, = valor de 0 a entrada do circuito de permuta de calor;
0, = valor de 0 a saida do circuito de permuta de calor;
A® = diferenga de temperatura 0;;, — 6., com Ag > 0;

Omax = limite superior de 0 para que o fluximetro de calor funcione correcta-
mente dentro dos limites do EMA;

Omin = limite inferior de 6 para que o fluximetro de calor funcione correcta-
mente dentro dos limites do EMA;

max—_ limite superior de AB para que o fluximetro de calor funcione correcta-
mente dentro dos limites do EMA;

ABin= limite inferior de Afpara que o fluximetro de calor funcione correcta-
mente dentro dos limites do EMA;

q = caudal do liquido transmissor de calor;

qs = valor maximo de q admissivel durante curtos periodos para que o flu-
ximetro de calor funcione correctamente;

qp = valor méximo de q admissivel em regime permanente para que o fluxi-
metro de calor funcione correctamente;

q; = valor minimo de q admissivel para que o fluximetro de calor funcione
correctamente;

P = poténcia térmica da permuta de calor;

Py, = limite superior de P admissivel para que o fluximetro de calor funcione
correctamente.

REQUISITOS ESPECIFICOS
1. Condicdoes nominais de funcionamento

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

1.1. Relativamente a temperatura do liquido 0.y, Opmin;

— Relativamente as diferencas de temperatura, A6, ABpins

max>»
com as seguintes restrigdes: A0y, /AB;, > 10; AB;, = 3K ou 5K ou
10K.

1.2. Relativamente a pressdo do liquido: o valor maximo da pressdo interna
positiva que o fluximetro de calor pode suportar em regime permanente
no limite superior da temperatura.
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1.3.

1.4.

4.2.

43.

5.1.

5.2.

Relativamente aos caudais do liquido: g, qp, q;, estando os valores de q,,
e de q; sujeitos & seguinte restri¢do: qy/q; > 10.

Relativamente a poténcia térmica: Pj.

Classes de precisao

Sdo definidas as seguintes classes de precisdo para os fluximetros de
calor: classe 1, classe 2 e classe 3.

EMA aplicaveis aos fluximetros de calor completos

Sdo os seguintes os valores dos EMA relativos, aplicaveis aos fluxime-
tros de calor completos, para cada uma das diferentes classes de preci-
sdo, expressos em percentagem do valor real:

— Para a classe 1: E = E; + E; + E, sendo E, E, E. definidos nos
termos dos pontos 7.1 a 7.3,

— Para a classe 2: E = E; + E; + E, sendo Eg, E,, E_ definidos nos
termos dos pontos 7.1 a 7.3,

— Para a classe 3: E = E; + E; + E, sendo E; E;, E_ definidos nos
termos dos pontos 7.1 a 7.3.

O fluximetro de calor completo ndo deve explorar os EMA nem favo-
recer de forma sistematica nenhuma das partes.

Efeito admissivel das perturbacdes electromagnéticas

O instrumento ndo deve ser influenciado por campos magnéticos esta-
veis, nem por campos electromagnéticos a frequéncia da rede.

A influéncia de uma perturbag@o electromagnética ndo deve ser tal que a
variagdo no resultado da medi¢do exceda o valor critico de variagdo
definido no requisito 4.3. ou o resultado da medigdo seja indicado de
modo a poder ser interpretado como valido.

O valor critico de variagdo para um fluximetro de calor completo ¢ igual
ao EMA absoluto aplicavel aquele (cf. ponto 3).

Durabilidade

Depois de ser efectuado um ensaio adequado, tendo em conta o periodo
estimado pelo fabricante, devem ser satisfeitos os seguintes critérios:

Sensores de fluxo: a variagdo do resultado da medigdo apds o ensaio de
durabilidade, em comparagdo com o resultado da medigdo inicial, ndo
pode exceder o valor critico de variagao.

Sensores de temperatura: a variagdo do resultado da medigdo apds o
ensaio de durabilidade, em comparagdo com o resultado da medigdo
inicial, ndo pode exceder 0,1 °C.

Inscricoes a apor no fluximetro de calor

— classe de precis@o

— limites de caudal

— limites de temperatura

— limites de diferenca de temperatura

— local de instalagdo do sensor de fluxo — fluxo ou retorno

— indica¢do da direcgdo do fluxo
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Subconjuntos

As disposicdes relativas aos subconjuntos podem ser aplicaveis aos sub-
conjuntos fabricados pelo mesmo ou por diversos fabricantes. Se o
fluximetro de calor for composto por subconjuntos, os requisitos essen-
ciais aplicaveis aos fluximetros de calor sdo-no também, conforme os
casos, aos subconjuntos. Aplicam-se, além disso, os seguintes requisitos:

O EMArro maximo para o sensor de fluxo, expresso em %, para as
classes de precisao:

— classe 1: E¢ = (1 + 0,01 q/q), mas sem exceder 5 %
— classe 2: Ep = (2 + 0,02 q,/q), mas sem exceder 5 %
— classe 3: Ep = (3 + 0,05 q,/q), mas sem exceder 5 %

em que o erro E; estabelece a relagdo entre o valor indicado e o valor
real da relagdo entre o sinal de saida do sensor de fluxo e a massa ou o
volume.

EMA maximo para o par de sensores de temperatura, expresso em %:
— E; = (0,5 + 3 - A8,,;,/AD),

em que o erro E; estabelece a relagdo entre o valor indicado e o valor
real da relagdo entre o sinal de saida do par de sensores de temperatura e
a diferenca de temperaturas.

EMA maximo para a calculadora, expresso em %:
- Ec =05+ Aemin/Ae)a

em que o erro E; estabelece a relagdo entre o valor indicado e o valor
real do calor.

O valor critico de variagdo para um subconjunto de um fluximetro de
calor ¢ igual ao valor do EMA absoluto aplicavel ao subconjunto (ver.
pontos 7.1, 7.2 ou 7.3).

Inscrigdes a apor nos subconjuntos

Sensor de fluxo: Classe de precisdo
Limites de caudal
Limites de temperatura

Factor nominal do fluximetro de ca-
lor (p. ex. litros/impulso) ou sinal
de saida correspondente

Indicagdo da direcgdo do fluxo
Par de sensores de temperatura: Identificacdo do tipo (p. ex. Pt 100)
Limites de temperatura
Limites de diferenga de temperatura
Calculadora: Tipo de sensores de temperatura
— Limites de temperatura

— Limites de diferenca de tempe-
ratura

— Factor nominal do fluximetro
de calor exigido (p. ex. litros/
/impulso) ou sinal de entrada
correspondente proveniente do
sensor de fluxo

— Local de instalagdo do sensor
de fluxo — fluxo ou retorno
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COLOCACAO EM SERVICO

8. a) Sempre que um Estado-Membro imponha a medi¢do do consumo
doméstico, deve permitir que tal medicdo seja efectuada por meio
de qualquer fluximetro de calor de classe 3;

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

¢) No que respeita aos requisitos constantes dos pontos 1.1 a 1.4, o
Estado-Membro deve garantir que as propriedades sejam determina-
das pelo distribuidor ou pela pessoa legalmente autorizada a instalar
o fluximetro de calor, a fim de que este seja adequado para a medi-
¢do exacta do consumo previsto ou previsivel.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no
artigo 9.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

B + F ouB + D ou HI.
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ANEXO MI-005

SISTEMAS DE MEDICAO CONTINUA E DINAM}CA DE
QUANTIDADES DE LiQUIDOS COM EXCLUSAO DA AGUA

Aos sistemas destinados a medir continua e dinamicamente quantidades (volumes
ou massas) de liquidos com exclusdo da agua, aplicam-se os requisitos essenciais
pertinentes do Anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os proce-
dimentos de avaliagdo da conformidade enunciados no presente anexo. Quando
adequado, os termos «volume» e «L», no presente Anexo, podem ser interpre-
tados como «massay e «kgy.

DEFINICOES

Contador

Instrumento concebido para medir continuamente, totalizar e indicar a quantidade
de liquido que, nas condigdes de medigdo, flui através do transdutor de medida,
numa conduta fechada e em carga total.

Calculadora

Parte do contador que recebe os sinais de saida do(s) transdutor(es) de medida e
eventualmente dos instrumentos de medi¢ao associados e indica os resultados da
medigdo.

Instrumento de medida associado

Instrumento ligado a calculadora para medir determinadas quantidades caracte-
risticas do liquido com vista a uma correcgdo e/ou conversao.

Dispositivo de conversio

Parte da calculadora que, tendo em conta as caracteristicas do liquido (tempera-
tura, massa especifica, etc.) medidas com instrumentos de medig@o associados, ou
armazenadas numa memoria, converte automaticamente:

— o volume de liquido medido nas condigdes da medigdo em volume nas
condigdes de referéncia e/ou em massa, ou

— a massa de liquido medida nas condi¢des da medi¢do num volume nas
condi¢des de medi¢do e/ou num volume nas condigdes de referéncia.

Nota: Um dispositivo de conversao inclui os instrumentos de medi¢do associa-
dos necessarios.

Condicoes de referéncia

As condigdes especificadas em que € convertida a quantidade de liquido medida
nas condigdes de medigdo.

Sistema de medicao

Sistema que compreende o contador propriamente dito e todos os instrumentos
necessarios a uma medigdo correcta ou destinados a facilitar as operagdes de
medigao.

Distribuidor de combustivel

Sistema de medigdo destinado ao abastecimento de combustivel de veiculos a
motor, de pequenas embarcagdes e de pequenas aeronaves.

Modalidade de auto-servico

Uma modalidade que permite ao cliente utilizar um sistema de medigdo para
efeitos de obtencdo de liquido para seu uso.

Aparelho de auto-servico

Aparelho especifico que faz parte de uma modalidade de auto-servigo e que
permite o funcionamento de um ou mais sistemas de medicdo na modalidade
de auto-servigo.
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Quantidade minima medida (QMM)

A menor quantidade de liquido cuja medi¢do é metrologicamente aceitavel para o
sistema de medigdo.

Indicacio directa

Indicag@o, em volume ou em massa, correspondente a quantidade mensuranda
que o contador ¢ fisicamente capaz de medir.

Nota: A indicaggo directa pode ser convertida numa indicagdo noutra quantidade
mediante a utilizagdo de um aparelho de conversao.

Passivel de interrupcio/Nao passivel de interrup¢io

Considera-se que um sistema de medi¢do ¢ passivel de interrupgdo/ndo passivel
de interrupg¢do sempre que o fluxo de liquido possa/ndo possa ser interrompido
facil e rapidamente

Gama de caudais

Intervalo entre o caudal minimo (Q;,) € o caudal maximo (Qpax)-

REQUISITOS ESPECIFICOS
1. Condicoes nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condigdes nominais (normais) de fun-
cionamento aplicaveis ao instrumento, designadamente:

1.1. A gama de caudais
A gama de caudais esta sujeita as seguintes condicdes:

i) A gama de caudais de um sistema de medigdo deve estar compreen-
dida dentro da gama de caudais de cada um dos seus elementos, e em
especial do contador;

ii) Contador e sistema de medigao

Quadro 1

Sistema de medi¢ao especifi- Relagdo minima

Caracteristica do liquido

co Qmax * Qumin
Distribuidores de combus- | Gases ndo liquefei- 10 : 1
tivel tos
Gases liquefeitos 5:1
Sistema de medicao Liquidos criogéni- 5:1

Cos

Sistemas de medi¢do em | Todos os liquidos Apto para utiliza-
conduta e sistemas de car- ¢ao
regamento de navios

Quaisquer outros sistemas | Todos os liquidos 4:1
de medicao

1.2.  As propriedades do liquido a medir pelo instrumento, especificando o
nome ou o tipo de liquido ou as suas caracteristicas pertinentes, por
exemplo:

— gama de temperaturas,
gama de pressdes,

gama de massas especificas,
gama de viscosidades.

1.3. A tensdo nominal de alimentacdo em corrente alternada e/ou os limites de
alimenta¢do em corrente continua.
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1.4.

2.2.

2.3.

2.4.1.

2.4.2.

As condigdes de referéncia relativas aos valores convertidos

Nota: O ponto 1.4 ndo prejudica a obrigacdo dos Estados-Membros de
exigirem a utilizagdo de uma temperatura de 15 °C nos termos do
n.° 1 do artigo 3.° da Directiva 92/81/CEE do Conselho, de 19 de
Outubro de 1992, relativa a harmonizagdo das estruturas do im-
posto especial sobre o consumo de 6leos minerais (!). Ou entio,
para os 6leos pesados, o GPL e o metano, outras temperaturas nos
termos do n.° 2 do artigo 3.° da mesma directiva.

Classificacido da precisdo e erro maximo admissivel (EMA)
Sdo os seguintes os valores dos EMA das indicagdes para quantidades

iguais ou superiores a dois litros:

Quadro 2

Classe de precisdao

03 0,5 1,0 1,5 2,5

Sistemas de medicao (A) 0,3% 0,5% 1,0% 1,5% 2,5%

Contadores (B) 0,2% | 0,3% | 0,6% 1,0% 1,5%

Sdo os seguintes os valores dos EMA das indicagdes para quantidades
inferiores a dois litros:

Quadro 3
Volume V medido EMA
V<01L 4 x valor do Quadro 2, aplicado a 0,1 L
0,1l L<V<02L 4 x valor do Quadro 2
02L<V<04L 2 x valor do Quadro 2, aplicado a 0,4 L
04L<V<I1L 2 x valor do Quadro 2

I1L<V<2L Valor do Quadro 2, aplicado a 2 L

No entanto, independentemente da quantidade medida, o valor do EMA ¢
dado pelo maior dos dois valores seguintes:

— valor absoluto do EMA dado pelo Quadro 2 ou pelo Quadro 3,
— valor absoluto do EMA para a quantidade minima medida (E.;,).

Para quantidades minimas medidas iguais ou superiores a dois litros,
aplicam-se as condigdes seguintes:

Condigdo 1

Ein deve satisfazer a condi¢do: E;;; > 2 R, em que R ¢ a menor divisdo
da escala do dispositivo de indicagéo.

Condigao 2

Enin € dado pela formula: E_;, = (2QMM) x (A/100), em que:
— QMM ¢ a quantidade minima medida

— A ¢ o valor numérico especificado na linha A do Quadro 2.

Para quantidades minimas medidas inferiores a dois litros, aplica-se a
condicdo 1 supra, sendo E.;, igual a duas vezes o valor especificado
no Quadro 3 e relacionado com a linha A do Quadro 2.

() JOL 316 de 31.10.1992, p. 12. Directiva revogada pela Directiva 2003/96/CE (JO L 283
de 31.10.2003, p. 51).
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Indicagdo convertida

No caso de o valor indicado ser convertido, os EMA sdo os que constam
da linha A do Quadro 2.

Dispositivos de conversdo
Quando os valores indicados sdo convertidos por dispositivos de conver-

sdo, os valores dos EMA sdo iguais a £ (A-B), sendo A e B os valores
especificados no Quadro 2.

Partes dos dispositivos de conversdo que podem ser ensaiadas em sepa-
rado:

a) Calculadora
O valor do EMA, positivo ou negativo, na indicagdo de quantidades
de liquido, aplicavel ao calculo, ¢ igual a um décimo do valor do
EMA definido na linha A do Quadro 2;

b) Instrumentos de medida associados

A precis@o dos instrumentos de medigao associados deve corresponder
pelo menos aos valores do Quadro 4:

Quadro 4

Classes de precisdo do sistema de medigdo

EMA nas medigdes
0,3 0,5 1,0 1,5 25
Temperatura +0,3°C + 0,5 °C + 1,0 °C
Pressao Menos de 1 MPa: + 50 kPa

Del a4 MPa: + 5%
Mais de 4 MPa: + 200 kPa
Massa especifica + 1 kg/m? +£2 kgm® | £ 5 kg/m?

Estes valores aplicam-se a indicagdo das quantidades caracteristicas do
liquido no dispositivo de converséo.

c) Exactiddao da fungdo de calculo

~

O EMA, positivo ou negativo, para o calculo de cada quantidade
caracteristica do liquido ¢ igual a dois quintos do valor fixado na
alinea b).

O requisito da alinea a) do ponto 2.6 aplica-se a qualquer calculo e nio
apenas a conversao.

O sistema de medi¢do ndo deve explorar os EMA nem favorecer de
forma sistematica nenhuma das partes.

Efeito maximo admissivel das perturbacdes

O efeito exercido por uma perturbagdo electromagnética num sistema de
medi¢do tem de ser um dos seguintes:

— a variagdo do resultado da medigdo ndo excede o valor critico de
variagdo definido no ponto 3.2, ou

— o resultado da medi¢do evidencia uma variagdo momentanea que
inviabiliza a sua interpretagdo, memorizagdo ou transmissdo como
resultado da medi¢do. Além disso, no caso de um sistema passivel
de interrupgdo, tal pode também implicar a impossibilidade de pro-
ceder a qualquer medicgo, ou

— a variacdo do resultado da medigdo excede o valor critico de variagao,
caso em que o sistema de medigdo deve permitir ler o resultado da
medi¢do imediatamente antes de o valor critico de variagdo ter ocor-
rido e ter interrompido o fluxo.
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3.2.

5.2.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.5.

5.5.1.

O valor critico de variacdo ¢ o maior dos valores «kEMA/5» para uma
determinada quantidade medida ou E;,.

Durabilidade

Depois de ser efectuado um ensaio adequado, tendo em conta o periodo
estimado pelo fabricante, devem ser satisfeitos os seguintes critérios:

A variagdo do resultado da medi¢do apés o ensaio de durabilidade, em
comparagdo com o resultado da medi¢do inicial, ndo pode exceder o
valor fixado para os instrumentos na linha B do Quadro 2.

Adequacio

Para cada medi¢do de qualquer quantidade, as indicagdes dos varios
dispositivos ndo devem diferir mais do que o valor de uma divisdo da
escala, no caso de os dispositivos de indicagdo terem escalas com divi-
soes idénticas, ou do que o valor da maior divisdo, no caso de os
dispositivos terem escalas com divisdes diferentes.

Nas modalidades de auto-servigo, todavia, os valores da divisdo da escala
do dispositivo de indica¢do do sistema de medigdo e o valor da divisdo
da escala do dispositivo de auto-servigo devem ser iguais, e os resultados
das medi¢es ndo devem diferir entre si.

Nio deve ser possivel desviar a quantidade medida em condi¢des normais
de utilizacdo, salvo se tal for facilmente perceptivel.

Nenhuma percentagem de ar ou gas ndo facilmente detectavel no liquido
deve produzir no erro uma variagdo superior a:

— 0,5 %, no caso de liquidos ndo potaveis ¢ de liquidos com viscosi-
dade nao superior a 1 mPa.s, ou

— %, no caso de liquidos potaveis e de liquidos com viscosidade supe-
rior a 1 mPas.

Todavia, a variagdo admissivel nunca deve ser inferior a 1 % da QMM.
Este valor aplica-se no caso de bolsas de ar ou gas.

Instrumentos para venda directa

Os instrumentos de medi¢ao destinados a venda directa devem ser for-
necidos com meios para repor a indicagdo a zero.

Nao deve ser possivel desviar a quantidade medida.

A indicagdo da quantidade em que se baseia a transac¢do deve ser per-
manente até que todas as partes na transacgdo tenham aceite o resultado
da medigao.

Os sistemas de medigdo para venda directa devem ser passiveis de in-
terrupgao.

Nenhuma percentagem de ar ou gas no liquido deve produzir no erro
uma variagdo superior aos valores especificados no ponto 5.3.

Distribuidores de combustivel

Os indicadores dos distribuidores de combustivel ndo devem poder ser
repostos a zero durante a medicao.

Nio deve ser possivel dar inicio a uma nova medi¢do enquanto o indi-
cador ndo for reposto a zero.

Se o sistema de medic¢do dispuser de um indicador de preco, a diferenca
entre o prego indicado e o preco calculado com base no prego unitério e
na quantidade indicada ndo deve exceder o prego correspondente a E,;,.
Esta diferenca ndo tem, todavia, de ser menor do que o mais baixo valor
monetario.
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6. Cortes na alimentacdo eléctrica

Os sistemas de medi¢do devem possuir um dispositivo de alimentacdo
eléctrica de emergéncia que salvaguarde todas as fungdes de medicao
durante uma falha na alimentagdo principal, ou estar equipados com
meios para salvaguardar e indicar os valores presentes, a fim de permitir
a conclusdo da transac¢do em curso, € com meios para interromper o
fluxo no momento de uma eventual falha na alimentagdo eléctrica prin-

cipal.
7. Coloca¢do em servigco
Quadro 5
Class'e~de Tipos de sistemas de medigdo
precisao
0,3 Sistemas de medi¢do em oleodutos
0,5 Todos os sistemas de medi¢ado, salvo indica¢do em contrario
no presente quadro, nomeadamente:
— Distribuidores de combustivel (excepto gases liquefei-
tos),
— Sistemas de medi¢do em camides-cisterna para liquidos
de baixa viscosidade (< 20 mPa.s)
— Sistemas de medic@o para (des)carga de navios, vagoes-
-cisterna e camides-cisterna (1)
— Sistemas de medigdo para leite
— Sistemas de medig¢@o para abastecimento de combusti-
vel a aeronaves
1,0 Sistemas de medicao para gases liquefeitos sob pressdo me-
didos a uma temperatura igual ou superior a — 10 °C
Sistemas de medi¢do normalmente da classe 0,3 ou 0,5, mas
utilizados para liquidos
— cuja temperatura seja inferior a - 10 °C ou superior a
50 °C
— cuja viscosidade dinamica seja superior a 1 000 mPa.s
— cujo caudal volumétrico méaximo ndo exceda 20 I/h
1,5 Sistemas de medicdo para didxido de carbono liquefeito
Sistemas de medicdo para gases liquefeitos sob pressdo me-
didos a uma temperatura inferior a — 10 °C (excepto liqui-
dos criogénicos)
2,5 Sistemas de medigdo para liquidos criogénicos (temperatura
inferior a — 153 °C)

(") Os Estados-Membros podem, no entanto, exigir sistemas de medigdo das clas-
ses de precisdo 0,3 ou 0,5 quando estes forem utilizados para a aplicagdo de
direitos sobre Oleos minerais por ocasido da (des)carga de navios, vagdes-
-cisterna ou camides-cisterna.

Nota: O fabricante pode, contudo, especificar uma precisdo superior para certos

tipos de sistemas de medigdo.

8. Unidades de medida

A quantidade medida deve ser indicada em mililitros, centimetros cubi-
cos, litros, metros cubicos, gramas, quilogramas ou toneladas.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no
artigo 9.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

B +FouB+ D ouHI ouG.
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ANEXO MI-006

INSTRUMENTOS DE PESAGEM DE FUNCIONAMENTO
AUTOMATICO

Aos instrumentos de pesagem de funcionamento automatico a seguir definidos,
destinados a determinar a massa de um corpo por recurso a acgdo da aceleragéo
da gravidade sobre esse corpo, aplicam-se os requisitos essenciais pertinentes do
Anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os procedimentos de
avaliagdo da conformidade enunciados no Capitulo 1 do presente anexo.

DEFINICOES

Instrumento de pesagem de funcionamento automitico

Instrumento que determina a massa de um produto sem intervengdo de um
operador e que segue um programa pré-determinado de processos automaticos
caracteristico do instrumento.

Instrumento de pesagem separador de funcionamento automatico

Instrumento de pesagem de funcionamento automatico que determina a massa de
cargas discretas previamente reunidas, por exemplo, pré-embalagens, ou de car-
gas individuais de material a granel.

Separador ponderal de controlo

Separador que reparte artigos de massas diferentes em varios subconjuntos em
fungdo da diferenga entre o valor da massa de cada artigo e um ponto de
referéncia nominal.

Etiquetadora de pesos

Separadora-etiquetadora que etiqueta artigos individuais com o respectivo peso.

Etiquetadora de pesos e precos

Separadora-etiquetadora que etiqueta artigos individuais com o peso e o prego
respectivos.

Doseadoras ponderais de funcionamento automatico

Instrumento de pesagem de funcionamento automatico que enche contentores
com uma massa pré-determinada e praticamente constante de um produto a
granel.

Totalizador descontinuo

Instrumento de pesagem de funcionamento automatico que determina a massa de
um produto a granel mediante a divisio do mesmo em cargas descontinuas. Os
valores da massa das diversas cargas sdo determinados sequencialmente e adi-
cionados. Cada carga é seguidamente devolvida ao conjunto.

Totalizador continuo

Instrumento de pesagem de funcionamento automatico para a pesagem em con-
tinuo de um produto apresentado a granel numa correia transportadora, sem
subdivisdo sistematica do produto e sem interrup¢do do movimento da correia
transportadora.

Ponte-bascula ferroviaria

Instrumento de pesagem de funcionamento automatico provido de um receptor de
carga com carris, para a pesagem de veiculos ferroviarios.

REQUISITOS ESPECIFICOS

CAPITULO I — Requisitos comuns a todos os instrumentos de pesagem de
funcionamento automitico

1. Condigées nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condi¢des nominais de funcionamento do
instrumento do seguinte modo:

1.1. Relativamente a mensuranda:

O intervalo de medi¢@o do instrumento em termos de capacidade maxima
¢ minima.
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1.2.

1.3.

1.4.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Relativamente as grandezas influentes da alimentagdo eléctrica:

Em caso de alimentagdo em corrente alternada: tensdo nominal de ali-
mentagdo em corrente alternada ou os limites de tensdo em corrente
alternada.

Em caso de alimenta¢do em corrente continua: tensdo nominal e minima
em corrente continua, ou limites de tensdo em corrente continua.

Relativamente as grandezas influentes dos pontos de vista mecénico e
climatico:

A gama de temperaturas minima ¢ de 30 °C, salvo especificagdo em
contrario nos capitulos seguintes do presente Anexo.

As classes de ambiente mecanico de acordo com o ponto 1.3.3 do
Anexo I ndo sdo aqui aplicaveis. Para os instrumentos sujeitos a esforgos
mecanicos especiais, por exemplo, os instrumentos instalados em veicu-
los, o fabricante deve definir as condigdes de utilizagdo do ponto de vista
mecanico.

Relativamente a outras grandezas influentes (se aplicavel):
Taxa(s) de funcionamento.
Caracteristicas do(s) produto(s) a pesar.

Efeito admissivel das perturbagées — Ambiente electromagnético

O desempenho exigido e o valor critico de variagdo sdo indicados nos
capitulos correspondentes a cada tipo de instrumento.

Adequagdo

Devem ser previstos meios para limitar os efeitos de inclinagdo, carrega-
mento e ritmo de funcionamento, para que os EMA néo sejam excedidos
durante o funcionamento normal.

Devem ser previstas instalagdes adequadas de movimentagdo do material
para que o instrumento possa respeitar os EMA durante o funcionamento

normal.

Qualquer interface de controlo a utilizar pelo operador deve ser clara e
eficaz.

A integridade do indicador (se este existir) deve ser verificavel pelo
operador.

Deve ser prevista uma capacidade de reposigdo a zero adequada para que
o instrumento possa respeitar os EMA durante o funcionamento normal.

Qualquer resultado fora do intervalo de medi¢do deve ser identificado
como tal, quando for possivel a impressdo dos resultados.

Avalia¢do da conformidade

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referi-
dos no artigo 9.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

Para os sistemas mecanicos:

B+DouB+ EouB+FouDI ouFI ouG ou HI.
Para os instrumentos electromecénicos:

B+DouB+ EouB+FouG ouHI.

Para os sistemas electronicos ou os sistemas que contenham programas
informéticos:

B+ DouB+ F ouG ouHI.

CAPITULO II — Instrumento de pesagem separador de funcionamento
automatico

1.

Classes de precisdo
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1.1.  Estes instrumentos dividem-se em categorias primarias designadas por:
XouY
conforme especificado pelo fabricante.

1.2.  Estas categorias primarias subdividem-se em quatro classes de precisdo:

X1, XII, XIII & XIV

Y(D), Y(I), Y(a) & Y(b)
que deverdo ser especificadas pelo fabricante.

2. Instrumentos da categoria X

2.1. A categoria X aplica-se a instrumentos utilizados para pesar pré-embala-
gens construidas em conformidade com os requisitos da Directiva
75/106/CEE do Conselho, de 19 de Dezembro de 1974, relativa a apro-
ximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao pré-acon-
dicionamento em volume de certos liquidos em pré-embalagens ('), e da
Directiva 76/211/CEE do Conselho, de 20 de Janeiro de 1976, relativa a
aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao pré-
-acondicionamento em massa ou em volume de certos produtos em pré-
-embalagens (?).

2.2.  As classes de precisdo sdo complementadas por um factor (x) que quan-
tifica o desvio-padrio maximo admissivel, tal como especificado no
ponto 4.2.

O fabricante deve especificar o factor (x), devendo (x) ser < 2 e assumir a
forma 1 x 10X, 2 x 10X ou 5 x 10X, em que k é um niimero inteiro
negativo ou zero.

3. Instrumentos da categoria Y
A categoria Y aplica-se a todos os restantes separadores de funciona-
mento automatico.

4. EMA
4.1. Erro médio da Categoria X / EMA da Categoria Y

Quadro 1
Erro mé-
L. | s . ~ dio ma-
Carga liquida (m) expressa em niimero de divisdes da escala de verificagdo (e) ximo ad- EMA
missivel
X1 Y(I) XII Y(II) X1 Y(a) X1v Y(b) X Y
0 <m < 50000 0 <m <5000 0 <m < 500 0<m<50 +05e +1le

50 000 <m <200 000 | 5000 < m < 20000 500 <m < 2000 50<m<200 |[£10e| £15e

200 000 < m 20000 <m<100000 [ 2000 <m < 10000 | 200<m <1000 [ £ 1,5¢ +2e

42. Desvio-padréao

O valor maximo admissivel para o desvio-padrdo num instrumento da
classe X (x) € o resultado da multiplicagdo do factor (x) pelo valor do
Quadro 2 seguinte

(") JO L 42 de 15.2.1975. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
89/676/CEE (JO L 398 de 30.12.1989, p. 18).

(®» JO L 46 de 21.2.1976, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
Acordo do EEE.
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4.3.

4.4.

Quadro 2
Carga liquida (m) Desvio—padrﬁz 3::;:1;)( (a;(imissivel para

m<50g 0,48 %
50g<m<100g 0,24 g
100 g <m<200¢g 0,24 %
200 g <m<300¢g 0,48 g
300 g <m<500¢g 0,16 %
500 g <m <1000 g 0,8 g
1000 g <m < 10000 g 0,08 %
10000 g <m < 15000 g 8g
15000 g <m 0,053 %

Para as classes XI e XII, (x) devera ser inferior a 1.
Para a classe XIII, (x) ndo devera ser superior a 1.
Para a classe XIV, (x) devera ser superior a 1.

Valor da divisdo da escala de verificagdo - instru-
mentos com divisdo Gnica

Quadro 3
Numero de divisdes de verificagdo
Classes de pre- | Divisdo da escala de ve- n = Max/e
cisdo rificagéo
Minimo Maéximo
X1 Y(I) 0,001 g<e 50 000 —
XII Y(I) | 0,001 g<e<0,05¢g 100 100 000
0,l g<e 5000 100 000
Xl | Y@ [0l g<e<2g 100 10 000
5g<e 500 10 000
XIV | Yb) |S5g<e 100 1 000
Valor da divisdo da escala de verificagdo — instru-

mentos com divisdo multipla

Quadro 4
Numero de divisdes da escala de ve-
Classes de | Divisao da escala de ve- rificagdo, n = Max/e
precisao rificagdo Valor minimo (") Valor maximo
n = Max;/ €(i+1) n = Max;/e;
XI Y({) | 0,001 g<eg 50 000 —
XII Y(I) | 0,001 g<e;<0,05¢ 5 000 100 000
0,1 g <g¢ 5000 100 000
XOI | Y(a) | 0,1 g<eg 500 10 000
XIV | Y(b) |Sg<e 50 1 000

Em que:
=12, ...t
= intervalo de pesagem parcial

i

i

r = numero total de intervalos parciais

(") Para i = r aplica-se a coluna correspondente do Quadro 3, substituindo e por e,.

Intervalo de medi¢do

Ao especificar o intervalo de medicdo dos instrumentos da classe Y, o
fabricante deve ter em conta que o intervalo minimo nio deve ser inferior
a:

Classe Y(I): 100 e

Classe Y(II): 20 e para 0,001 g < e
<0,05g e50epara0,l1 g
<e
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6.2.

7.2.

7.3.

Classe Y(a): 20 e
Classe Y(b): 10 e
Balangas utilizadas para triagem, p. ex., Se

balangas postais e balangas para lixo:
Regulagao dindmica

O dispositivo de regulagdo dindmica deve funcionar numa gama de car-
gas especificada pelo fabricante.

Uma vez instalado, o dispositivo de regulagdo dindmica para compensar
os efeitos dindmicos da carga em movimento deve ser impedido de
funcionar fora da gama de cargas especificada ¢ deve poder ser protegi-
do.

Desempenho sob o efeito de factores de influéncia e de perturbagées
electromagnéticas

Os valores dos EMA devidos a factores de influéncia sdo os seguintes:
Para os instrumentos da categoria X:

— Para o funcionamento automatico, conforme especificado no Quadro 1
e no Quadro 2.

— Para a pesagem estatica em funcionamento ndo automatico, conforme
especificado no Quadro 1.

Para os instrumentos da categoria Y:

— Para cada carga, em funcionamento automatico, conforme especifi-
cado no Quadro 1.

— Para a pesagem estatica em funcionamento ndo automatico, conforme
especificado no Quadro 1 para a categoria X.

O valor critico de variagdo devido a uma perturbagdo ¢ igual ao valor de
uma divisdo da escala de verificagdo.

Gama de temperaturas
— Para as classes XI e Y(I), a gama minima ¢ de 5 °C.

— Para as classes XII e Y(II), a gama minima ¢ de 15 °C.

CAPITULO III — Doseadoras ponderais de funcionamento automatico

1.
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.
2.1.1.

Classes de precisdo

O fabricante deve especificar a classe de precisdo de referéncia Ref(x) e
bem assim a(s) classe(s) de precisdo funcional X(x).

Para cada tipo de instrumento é designada uma classe de precisdo de
referéncia, Ref(x), correspondente & maxima precisdo possivel para os
instrumentos desse tipo. Apds a instalagdo, sdo atribuidas a cada ins-
trumento uma ou mais classes de precisdo funcional, X(x), tendo em
conta os produtos concretos a pesar. O factor (x) de designagdo da classe
deve ser < 2 e assumir a forma 1 x 10X, 2 x 10X ou 5 x 10K, em que k ¢
um namero inteiro negativo ou zero.

A classe de precisdo de referéncia, Ref(x) ¢ aplicavel a pesagens estati-
cas.

Para a classe de precisdo funcional X(x), X ¢ um regime que associa
exactiddo e peso das cargas e (x) ¢ um multiplicador para os limites de
erro especificados para a classe X(1) no ponto 2.2.

EMA
Erro na pesagem estatica

Para cargas estaticas em condi¢des nominais de funcionamento, o valor
do EMA para a classe de precisdo de referéncia, Ref(x), deve ser igual a
0,312 do desvio maximo admissivel de cada enchimento em relagdo a
média, conforme especificado no Quadro 5, multiplicado pelo factor de
designagdo da classe (x).
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2.1.2. Para instrumentos em que o enchimento pode ser constituido por mais de
uma carga (e.g. balangas combinadas cumulativas ou selectivas) o EMA
para cargas estaticas deve ser igual ao previsto para o enchimento, con-
forme especificado no ponto 2.2 (i.e. ndo igual a soma do desvio maximo
admissivel para cada uma das cargas).

2.2. Desvio em relagdo ao enchimento médio
Quadro 5
Desvio maximo admissivel de cada en-
Valor m da massa dos enchimentos (g) [ chimento em relagdo a média para a
classe X(1)
m < 50 7,2 %
50 <m < 100 36 ¢g
100 < m < 200 3,6 %
200 <m < 300 12 g
300 < m < 500 2,4 %
500 <m <1000 12 g
1000 < m < 10 000 1,2 %
10 000 < m < 15000 120 g
15000 < m 0,8 %

Nota: O desvio calculado de cada enchimento em relagdo a média pode ser ajustado
a fim de ter em conta o efeito do tamanho das particulas do material.

23. Erro em relagdo a um valor pré-estabelecido (erro
de regulacdo)

Nos instrumentos que permitem pré-estabelecer um valor da massa de
enchimento, a diferenca maxima entre o valor pré-estabelecido ¢ a massa
média dos enchimentos ndo deve exceder 0,312 do desvio maximo ad-
missivel de cada enchimento em relagdo a média, conforme especificado
no Quadro 5.

3. Desempenho sob o efeito de factores de influéncia e de perturbagies
electromagnéticas

3.1. O EMA devido a factores de influéncia deve ser o especificado no ponto
2.1.

3.2 O valor critico de variagdo devido a uma perturbacdo ¢ uma variagdo na
indicacdo do peso estatico igual ao EMA especificado no ponto 2.1
calculado para o enchimento nominal minimo, ou a uma variagdo que
causaria efeito equivalente no enchimento tratando-se de instrumentos
nos quais o enchimento consista em cargas multiplas. O valor critico
de variagdo calculado devera ser arredondado por excesso até ao valor
da escala (d) mais proximo.

3.3. O fabricante devera especificar o valor do enchimento nominal minimo.

CAPITULO IV — Totalizadores descontinuos
1. Classes de precisdo

Estes instrumentos dividem-se nas quatro classes de precisdo seguintes:

0,2, 0,5, 1, 2.
2. EMA
Quadro 6
Classe de precisdo EMA para a carga totalizada
0,2 + 0,10 %
0,5 + 0,25 %
1 + 0,50 %
2 + 1,00 %
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8.1.

8.2.

Divisdo da escala de totaliza¢do

O valor da divisdo da escala de totalizacdo d; deve ter os seguintes
limites:

0,01 % Max < d; < 0,2 % Max.
Carga minima totalizada (Z,,;,)

A carga minima totalizada (X,;,) ndo deve ser inferior a carga para a qual
o valor do EMA ¢ igual ao valor da divisdo da escala de totalizagao (d,)
nem inferior a carga minima especificada pelo fabricante.

Reposicdo a zero

Os instrumentos que ndo deduzem a tara apos cada descarga devem ser
providos de um dispositivo de reposi¢do a zero. O funcionamento auto-
matico deste dispositivo deve ser bloqueado se a indicacdo de zero variar
de:

— 1 d;, em instrumentos com um dispositivo automatico de reposigdo a
zero,

— 0,5 d;, em instrumentos com um dispositivo de reposi¢do a zero semi-
-automatico ou ndo automatico.

Interface com o operador

Os ajustes efectuados pelo operador e a fungdo de reposi¢do a zero
devem ser bloqueados durante o funcionamento automatico.

Impressdo

Em instrumentos equipados com um dispositivo de impressdo, a reposi-
¢do do total a zero deve ser bloqueada até a impressdo desse total. A
impressdo do total é obrigatoria em caso de interrup¢do do funciona-
mento automatico.

Desempenho sob o efeito de factores de influéncia e de perturbagées
electromagnéticas

Os EMA devidos a factores de influéncia sdo os especificados no Qua-
dro 7.

Quadro 7
Carga (m) em d_ivis@es da escala de to- EMA
talizagdo (dy)
0 <m <500 + 0,5 d;
500 <m <2000 + 1,0 d;
2000 <m < 10000 + 1,5 d;

O valor critico de variagdo devido a uma perturbagéo ¢ igual ao valor de
uma divisdo da escala de totalizagdo para qualquer massa indicada ou
total memorizado.

CAPITULO V — Totalizadores continuos

1.

2.2.

Classes de precisdo

Estes instrumentos dividem-se nas trés classes de precisdo seguintes: 0,5,
1, 2.

Intervalo de medi¢do

O fabricante deve especificar o intervalo de medig¢do, a razdo entre a
carga liquida minima na unidade de pesagem e a capacidade maxima,
e a carga totalizada minima.

A carga totalizada minima X_;, ndo deve ser inferior a:
800 d para a classe 0,5,

400 d para a classe 1,

200 d para a classe 2,

sendo d o valor de uma divis@o da escala de totalizagdo do dispositivo de
totalizagdo geral.
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3. EMA
Quadro 8
Classe de precisdo EMA para acarga totalizada
0,5 + 0,25 %
1 +0,5 %
2 + 1,0 %
4. Velocidade da correia transportadora

A velocidade da correia transportadora deve ser especificada pelo fabri-
cante. Para instrumentos com velocidade fixa e instrumentos com um
mecanismo de controlo manual da velocidade da correia transportadora,
a velocidade ndo deve variar para além de 5 % do valor nominal. A
velocidade do produto ndo deve ser diferente da velocidade da correia
transportadora.

5. Totalizador geral

O totalizador geral ndo deve poder ser reposto em zero.

6. Desempenho sob o efeito de factores de influéncia e de perturbagies
electromagnéticas
6.1. O valor do EMA devido a factores de influéncia, para uma carga nio

inferior ao X;,, deve ser igual a 0,7 vezes o valor adequado especificado
no Quadro 8, arredondado para o valor da mais proxima divisao da escala
de totalizagdo (d).

6.2. O valor critico de variagdo devido a uma perturbagdo deve ser igual a 0,7
vezes o valor adequado especificado no Quadro 8, para uma carga igual a
X mins Para a classe do instrumento, arredondado por excesso para o valor
da divisdo (d) seguinte da escala de totalizag@o.

CAPITULO VI — Pontes-basculas ferroviarias de funcionamento automa-
tico
1. Classes de precisdo

Estes instrumentos dividem-se nas quatro classes de precisdo seguintes:

0,2, 0,5, 1, 2.
2. EMA
2.1.  Os valores do EMA para a pesagem em movimento de um vagao simples

ou de uma composigao ferroviaria sdo os apresentados no Quadro 9.

2.2.

Quadro 9
Classe de precisao EMA
0,2 + 0,1 %
0,5 + 0,25 %
1 +0,5 %
2 + 1,0 %

O valor do EMA para o peso de vagdes atrelados ou ndo atrelados
pesados em movimento deve ser igual ao maior dos valores seguintes:

— o valor calculado de acordo com o Quadro 9, arredondado para o
valor da divisdo da escala mais proxima,

— o valor calculado de acordo com o Quadro 9, arredondado para o
valor da divisdo da escala mais proxima para um peso igual a 35 %
do peso maximo do vagdo (tal como indicado nas marcagdes des-
critivas),

— o valor de uma divisdo da escala (d).
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2.3.

2.4.

5.1

5.2

O valor do EMA para o peso de composi¢des ferroviarias pesadas em
movimento deve ser igual ao maior dos valores seguintes:

— o valor calculado de acordo com o Quadro 9, arredondado para o
valor da divisdo da escala mais proxima,

— o valor calculado de acordo com o Quadro 9, para o peso de um
vagdo simples igual a 35 % do peso maximo do vagdo (tal como
indicado nas marcagdes descritivas) multiplicado pelo nimero de
vagdes de referéncia (ndo superior a 10) da composi¢do ferroviaria
e arredondado para o valor da divisdo da escala mais proxima,

— o valor de uma divisao da escala (d) para cada vagdo da composi¢do
ferroviaria, mas ndo superior a 10 d.

Na pesagem de vagoes atrelados, 10 %, no maximo, dos resultados da
pesagem, obtidos com uma ou mais passagens da composi¢do, pode
apresentar um erro superior a0 EMA indicado no ponto 2.2, mas sem
exceder o dobro desse EMA.

Valor da divisao da escala (d)

A relagdo entre a classe de precisdo e o valor da divisdo da escala ¢ a
especificada no Quadro 10.

Quadro 10
Classe de precisdo Valor da divisdo da escala (d)
0,2 d <50 kg
0,5 d <100 kg
1 d <200 kg
2 d < 500 kg

Intervalo de medi¢do

A capacidade minima ndo deve ser inferior a 1 000 kg, nem superior ao
valor do resultado da divisdo do peso minimo de um vagdo pelo nimero
de pesagens parciais.

O peso minimo do vagdo ndo deve ser inferior a 50 d.

Desempenho sob o efeito de factores de influéncia e de perturbagoes
electromagnéticas

O valor do EMA devido a um factor de influéncia ¢ o especificado no
Quadro 11.

Quadro 11
Carga (m) em Fiivisfies da escala de ve- EMA
rificacdo (d)
0 <m <500 +054d
500 <m < 2000 +1,0d
2000 <m < 10000 +1,5d

O valor critico de variagdo devido a uma perturbagéo ¢ igual ao valor de
uma divisdo de escala.
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ANEXO MI-007
TAXIMETROS

Aos taximetros aplicam-se os requisitos pertinentes do Anexo I, os requisitos
especificos do presente anexo e os procedimentos de avaliagdo da conformidade
enunciados no presente anexo.

DEFINICOES
Taximetro

Um dispositivo que, em conjunto com um gerador de sinais ('), constitui um
instrumento de medida.

O dispositivo mede o tempo transcorrido e calcula a distincia com base num
sinal emitido pelo gerador de sinais, calculando ainda e ostentando a importancia
a pagar pela corrida com base na distancia calculada e/ou na duragdo medida da
mesma.

Importancia a pagar

Montante total a pagar pela corrida com base numa bandeirada fixa e/ou na
distancia e/ou duragdo da corrida. A importancia a pagar ndo inclui qualquer
suplemento cobrado por servigos extraordinarios.

Velocidade de comutagio

Valor da velocidade obtida por divisdo do valor da tarifa por tempo pelo valor da
tarifa por distancia.

Modo de calculo normal S (aplicacido simples da tarifa)

Calculo da importancia a pagar com base na aplicagdo da tarifa por tempo abaixo
da velocidade de comutagdo e na aplicagdo da tarifa por distdncia acima da
velocidade de comutagéo.

Modo de calculo normal D (aplicagdo dupla da tarifa)

Calculo da importancia a pagar com base na aplicagdo simultdnea da tarifa por
tempo e da tarifa por distdncia em toda a corrida.

Posicao de funcionamento

Sdo os diferentes modos em que um taximetro efectua as diferentes partes do seu
funcionamento. As posi¢des de funcionamento distinguem-se pelas seguintes
indicagdes:

«Livrex: Posig¢ao em que a fungdo de calculo da importancia a pagar esta
desactivada.

«Em servico»: Posi¢do em que o calculo da importancia a pagar se realiza com
base numa possivel bandeirada inicial e numa tarifa por distan-
cia percorrida e/ou duragdo da corrida.

«Em espera»:  Posi¢do em que ¢ indicada a importancia a pagar pela corrida e
em que estd desactivada pelo menos a fungdo de calculo da
importancia com base no tempo.

REQUISITOS RELATIVOS AO PROJECTO

1. O taximetro deve ser concebido para calcular a distdncia percorrida e
medir a duragdo da corrida.

2. O taximetro deve ser projectado para calcular e indicar a importancia a
pagar, progredindo por fracgdes correspondentes a resolugdo fixada pelo
Estado-Membro, na posi¢do de funcionamento «Em servigo» o taximetro
deve também ser projectado para indicar a importancia final a pagar pela
corrida na posi¢do de funcionamento «Em esperay.

(") O gerador de sinais de distancia estd excluido do ambito de aplicagdo da presente

directiva.
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3. O taximetro deve poder aplicar os modos de calculo normais S e D. Deve
ser possivel escolher entre estes os modos de calculo por meio de um
dispositivo com protecgao.

4. O taximetro deve poder fornecer os seguintes dados através de uma
interface adequadamente protegida:

— posicdo de funcionamento: «Livre», «Em servico», «Em esperay;
— dados fornecidos pelo totalizador de acordo com o ponto 15.1;

— informagdes gerais: constante do gerador de sinais de distancia, data
da protecgdo, identificacdo do taxi, tempo real, identificagdo da tarifa;

— informagdo sobre a importancia a pagar pela corrida: total a pagar,
preco da corrida, suplementos, data, hora de inicio da corrida, hora do
final da corrida, distancia percorrida;

— informagdo sobre tarifas: parametros da(s) tarifa(s).

A legislagdo nacional pode exigir a ligagdo de certos dispositivos a(s)
interface(s) dos taximetros. Nesses casos, deve ser possivel, por meio de
um dispositivo com protecgdo, bloquear automaticamente o funciona-

mento do taximetro se o dispositivo exigido ndo estiver instalado ou
ndo estiver a funcionar correctamente.

5. Se tal for pertinente, deve ser possivel ajustar o taximetro a constante do
gerador de sinais de distincia a que aquele se encontra ligado, com
protecc¢do do ajuste.

CONDICOES NOMINAIS DE FUNCIONAMENTO

6.1. A classe de ambiente mecanico aplicavel ¢ a M3.

6.2. O fabricante deve especificar as condi¢des nominais de funcionamento
aplicaveis ao instrumento, designadamente:

— uma gama minima de temperaturas de 80 °C para o ambiente clima-
tico;

— os limites da alimentagdo em corrente continua para que o instru-
mento foi projectado.

EMA

7. Sdo os seguintes os valores dos EMA, com exclusdo dos erros devidos a
aplicagdo do taximetro num veiculo:

— para o tempo transcorrido: = 0,1 %
valor minimo do ema: 0,2 s;
— para a distancia percorrida: + 0,2 %
valor minimo do ema: 4 m;
— para o calculo da importancia a pagar: + 0,1 %

Minimo, incluindo arredondamento: correspondente ao digito menos
significativo da indica¢do da importincia a pagar.

EFEITO ADMISSIVEL DAS PERTURBAGOES

8. Imunidade electromagnética
8.1. A classe de ambiente electromagnético aplicavel ¢ a E3.
8.2.  Os valores dos EMA indicados no ponto 7 devem também ser respeitados

na presenga de qualquer perturbac@o electromagnética.
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FALHA NA ALIMENTACAO ELECTRICA

9.

Se a tensdo de alimentagcdo diminuir para um valor abaixo do limite
inferior de funcionamento especificado pelo fabricante, o taximetro deve:

— continuar a funcionar correctamente ou retomar o seu correcto fun-
cionamento sem perda dos dados disponiveis antes da quebra de
tensdo se esta for temporaria, ou seja, devida ao rearranque do motor;

— anular a medigdo existente e regressar a posicdo «livre» se a quebra
de tensdo for mais prolongada.

OUTROS REQUISITOS

10.

11.

12.

13.

14.1.

14.2.

14.3.

16.

A condi¢des de compatibilidade entre o taximetro e o gerador de sinais
de distancia devem ser especificadas pelo fabricante do taximetro.

Se existir uma taxa suplementar por um servigo extra, introduzida ma-
nualmente pelo condutor, deve ser excluida da importancia a pagar in-
dicada. Nesse caso, todavia, o taximetro pode indicar temporariamente o
valor da importancia incluindo a taxa suplementar.

Se a importancia a pagar for calculada segundo o modo de calculo D, o
taximetro pode ter um modo adicional de indicagdo do prego no qual
somente a distancia total e a durag@o da corrida sejam exibidas em tempo
real.

Todos os valores mostrados ao passageiro devem ser devidamente iden-
tificados. Esses valores, bem como a respectiva identificagdo, devem ser
claramente legiveis a luz do dia e em condigdes nocturnas.

Se o taximetro tiver possibilidades de fixagdo de opgdes ou de dados que
afectem a importancia a pagar ou as medidas a tomar contra a utilizagdo
fraudulenta, deve ser possivel proteger as op¢des e os dados introduzidos.

As possibilidades de seguranga disponiveis no taximetro devem ser tais
que seja possivel proteger separadamente os diferentes pardmetros.

O disposto no ponto 8.3 do Anexo I aplica-se igualmente as tarifas.

O taximetro deve ser equipado com totalizadores ndo susceptiveis de
reposigdo a zero para todos os seguintes valores:

— distancia total percorrida pelo veiculo,

— distancia total percorrida quando ocupado,

— numero total de corridas,

— montante total das importancias cobradas como suplementos,
— montante total das importancias cobradas pelas corridas.

Os valores totalizados devem incluir os valores salvaguardados nos ter-
mos do ponto 9 em condi¢des de falta de energia eléctrica.

Caso seja desligado da fonte de alimentagdo eléctrica, o taximetro deve
permitir conservar os valores totalizados por um periodo de um ano, por
forma a poderem ser transferidos para outro suporte.

Devem ser tomadas medidas adequadas para impedir que a indicacao dos
valores totalizados possa ser utilizada para induzir em erro os passagei-
ros.

E permitida a mudanga automatica de tarifas em fungo:

— da distancia da corrida,
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

— da durag@o da corrida,
— da hora do dia,

— da data,

— do dia da semana.

Se as propriedades do veiculo forem importantes para a correc¢ao do
taximetro, este deve fornecer os meios para proteger a ligacdo do taxi-
metro ao veiculo em que estd instalado.

Para efeitos de ensaio apds a instalagdo, o taximetro deve ser equipado
com a possibilidade de ensaiar separadamente a exactiddo da medigdo do
tempo e da distdncia e a exactidao do célculo.

O taximetro e as respectivas instrugdes de instalagdo especificadas pelo
fabricante devem ser tais que, se instalado segundo essas instrugdes, as
alteracoes fraudulentas do sinal de medida que representa a distincia
percorrida fiquem suficientemente excluidas.

O requisito essencial de caracter geral que diz respeito a utilizagdo frau-
dulenta deve ser cumprido de tal modo que fiquem defendidos os inte-
resses do consumidor, do condutor, do empregador ¢ das autoridades
fiscais.

O taximetro deve ser concebido de forma a poder respeitar sem ajuste os
requisitos em matéria de EMA durante um periodo de um ano de utili-
zagd0 normal.

O taximetro deve estar equipado com um relogio de tempo real, em que
sdo registadas a hora do dia e a data, podendo ser um ou ambos os
elementos utilizados para a mudanga automatica de tarifas. Sdo os se-
guintes os requisitos para o relogio de tempo real:

— o registo do tempo deve ter uma exactiddo de 0,02 %,

— a possibilidade de correcgdo do relégio ndo deve ser superior a 2
minutos por semana. A correc¢do da hora de Verdo e de Inverno deve
ser efectuada automaticamente,

— deve ser impedida a correcgdo, manual ou automatica, durante a
corrida.

Os valores da distancia percorrida e do tempo transcorrido, indicados ou
impressos em conformidade com a presente directiva, devem ser expres-
sos nas seguintes unidades:

Distancia percorrida:

— no Reino Unido e na Irlanda: até a data que for fixada por estes
Estados-Membros nos termos da alinea b) do artigo 1.° da Directiva
80/181/CEE: quilémetros ou milhas,

— em todos os restantes Estados-Membros: quilémetros.
Tempo transcorrido:

— segundos, minutos ou horas, conforme for conveniente, tendo pre-
sente a resolugdo necessaria e a necessidade de impedir mal-entendi-
dos.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no
artigo 9.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

B + FouB + D ou HI.
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ANEXO MI-008
MEDIDAS MATERIALIZADAS

CAPITULO I — Medidas materializadas de comprimento

As medidas materializadas de comprimento a seguir definidas aplicam-se os
requisitos essenciais pertinentes do Anexo I, os requisitos especificos constantes
do presente capitulo e os procedimentos de avaliagdo da conformidade enuncia-
dos no presente capitulo. Nao obstante, pode considerar-se que o requisito de
fornecimento de uma copia das declaragdes de conformidade se aplica a um lote
ou remessa e¢ ndo a cada instrumento.

DEFINICOES

Medida materializada de comprimento

Instrumento que contém escalas marcadas cujas distincias correspondem a uni-
dades legais de comprimento.

REQUISITOS ESPECIFICOS
Condigées de referéncia

1.1.  Para fitas métricas e sondas de comprimento igual ou superior a cinco
metros, os EMA devem ser satisfeitos quando se lhes aplica uma forca de
tracgdo de 50 Newton ou qualquer outra forca especificada pelo fabri-
cante e devidamente assinalada na fita ou sonda; no caso de instrumentos
rigidos ou semi-rigidos ndo ¢ necessaria forga de traccao.

1.2. A temperatura de referéncia ¢ de 20 °C, salvo especificagdo do fabricante
em contrario e concomitante marca¢do na medida.

EMA

2. O valor do EMA, positivo ou negativo, em mm, entre duas marcas nao
consecutivas da escala, ¢ igual a (a + bL), em que:

— L é o valor do comprimento, arredondado por excesso ao metro
inteiro seguinte, e

— a e b sdo dados pelo Quadro 1.
Se um intervalo terminal for limitado por uma superficie, o valor do

EMA para qualquer distdncia que se inicie nesse ponto é acrescido do
valor ¢ dado pelo Quadro 1.

Quadro 1

Classe de precisdao a (mm) b ¢ (mm)
1 0,1 0,1 0,1
11 0,3 0,2 0,2
1 0,6 0,4 0.3
D — Classe especial para Zero Zero
sondas de medigdo (')
até 30 m inclusive (%) 1,5
S — Classe especial para 1,5 Zero Zero
fitas métricas para deter-
minar perimetros:
Por cada 30 m de compri-
mento, sempre que a fita
assente numa superficie li-
sa

(') Aplica-se as combinagdes sonda/peso.
(®) Se o comprimento nominal da fita exceder 30 m, serd permitido um ema
adicional de 0,75 mm por cada 30 m de comprimento da fita.

As sondas de medi¢do podem também ser das classes I ou II. Neste caso,
para qualquer comprimento entre duas marcas da escala, uma das quais
aposta no lastro e a outra na sonda, o ema ¢ de = 0,6 mm sempre que a
aplicagdo da féormula dé um valor inferior a 0,6 mm.
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O valor do ema para o comprimento entre duas marcas consecutivas da
escala e a diferenca maxima admissivel entre dois intervalos consecutivos
sdo dados pelo Quadro 2.

Quadro 2
EMA ou diferenca em milimetros conforme a classe de pre-
Comprimento i do cisdo
intervalo
I II 1
i<1mm 0,1 0,2 0,3
Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

Nos metros articulados, a jungdo deve ser feita de modo a ndo provocar
erros, para além dos supramencionados, superiores a: 0,3 mm para a
classe II e 0,5 mm para a classe III.

Materiais

3.1.  Os materiais utilizados nas medidas devem ser concebidos por forma a
que as variagdes de comprimento resultantes das variagdes de temperatura
até £ 8 °C em torno da temperatura de referéncia ndo excedam o valor do
EMA. Isto ndo se aplica as medidas das Classes S e D, caso o fabricante
entenda que devem ser aplicadas correcgdes aos valores observados,
sempre que necessdrio, para ter em conta a dilatagdo térmica.

3.2.  As medidas realizadas a partir de material cujas dimensdes sejam sus-
ceptiveis de se alterar materialmente quando sujeitas a uma grande va-
riagdo de humidade relativa apenas podem ser incluidas nas classes II ou

111
Marcagoes
4. O valor nominal deve ser marcado na medida. As escalas milimétricas

devem ser numeradas de centimetro a centimetro e nas medidas com um
intervalo de escala superior a 2 cm todas as marcas devem ser numera-
das.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no
artigo 9.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

F1 ou D1 ou B + D ou H ou G.

CAPITULO I — Recipientes para a comercializacio de bebidas

Aos recipientes para a comercializagdo de bebidas a seguir definidos aplicam-se
os requisitos do Anexo 1, os requisitos especificos do presente capitulo e os
procedimentos de avaliagdo da conformidade enunciados no presente capitulo.
Nao obstante, pode considerar-se que o requisito de fornecimento de uma copia
das declaragdes de conformidade se aplica a um lote ou remessa e nao a cada
instrumento. Do mesmo modo, ndo ¢ aplicavel o requisito de indicacdo no ins-
trumento de informagdes sobre a sua precisao.

DEFINICOES

Recipientes para a comercializacio de bebidas
Recipiente (tal como um copo, uma caneca ou um céalice) concebido para deter-
minar um volume especificado de liquido (que ndo seja um produto farmacéu-

tico) vendido para consumo imediato.

Recipiente com marca linear

Recipiente para a comercializagdo de bebidas com uma marca que indica a
capacidade nominal.

Recipiente raso

Recipiente para a comercializagdo de bebidas em que o volume interior é igual a
capacidade nominal.
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Recipiente de transferéncia

Recipiente para a comercializagdo de bebidas do qual o liquido deve ser decan-
tado antes de consumido.

Capacidade

A capacidade ¢ o volume interno (no caso dos recipientes rasos) ou o volume

interno até a marca de enchimento (no caso dos recipientes com marca linear).

REQUISITOS ESPECIFICOS

1. Condigées de referéncia
1.1.  Temperatura: a temperatura de referéncia para a medi¢ao da capacidade ¢é
de 20 °C.

1.2.  Posigdo para indicagdo correcta: na vertical, sem apoio, pousado numa
superficie plana e horizontal.

2. EMA
Quadro 1
Recipientes com marca li- ..
Recipientes rasos
near
Recipientes de trans-
feréncia
< 100 ml + 2 ml -0
+ 4 ml
> 100 ml +3 % -0
+6 %
Medidas para servir
< 200 ml +5% -0
+ 10 %
> 200 ml +5ml+ 25 % -0
+ 10 ml +5 %
3. Materiais

Os recipientes para a comercializagdo de bebidas devem ser fabricados
com materiais suficientemente rigidos e dimensionalmente estaveis para
que ndo seja ultrapassado o valor do EMA relativo a capacidade.

4. Forma

4.1.  Os recipientes de transferéncia devem ser concebidas de modo a que uma
alteracdo do contetido igual ao valor do EMA provoque uma variagdo de
pelo menos 2 mm em relagdo a borda (no caso dos recipientes rasos) ou
em relagdo a nivel da marca de enchimento (no caso dos recipientes com
marca linear).

4.2.  Os recipientes de transferéncia devem ser concebidas de modo a evitar
qualquer obstaculo ao transvasamento completo do liquido a medir.

5. Marcagdo

5.1. O valor da capacidade nominal deve ser clara e indelevelmente marcado
no recipiente.

5.2.  Os recipientes podem ser marcados com um méximo de trés capacidades
claramente distinguiveis, sem possibilidade de confusdo de umas com as
outras.

5.3.  As marcas de capacidade devem ser suficientemente claras e duradouras
para garantir que o valor dos EMA admissiveis ndo seja excedido durante
a utilizagdo.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no
artigo 9.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

Al ou F1 ou D1 ou El ou B+ E ou B + D ou H.
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ANEXO MI-009
INSTRUMENTOS DE MEDIDA DE DIMENSOES

Aos instrumentos de medigdo de dimensdes dos tipos definidos aplicam-se os
requisitos essenciais pertinentes do Anexo I, os requisitos especificos do presente
anexo e os procedimentos de avaliagdo da conformidade enunciados no presente
anexo.

DEFINICOES

Instrumento de medida do comprimento

Instrumento utilizado para a determinacdo do comprimento de materiais do tipo
corda (p. ex., fibras téxteis, fitas ou cabos), durante um movimento de avanco do
produto a medir.

Instrumento de medida de areas

Instrumento utilizado para a determinacdo da area de objectos com uma super-
ficie irregular (p. ex., couro).

Instrumento de medida multidimensional

Instrumento utilizado para a determinagdo das dimensdes das arestas (compri-
mento, largura, altura) do menor paralelipipedo rectangular capaz de conter um
produto.

CAPITULO I — Requisitos comuns a todos os instrumentos de medida de
dimensdes

Imunidade electromagnética

1. O efeito de uma perturbagdo electromagnética num instrumento de me-
dida de dimensdes deve ser tal que:

— a variagdo no resultado da medigdo ndo exceda o valor critico de
variagdo definido no ponto 2.3, ou

— seja impossivel executar qualquer medigdo, ou

— haja variagdes momentaneas no resultado da medicdo que inviabili-
zem a interpretagdo, memorizagdo ou transmissdo deste como resul-
tado de medi¢ao, ou

— haja variagdes no resultado da medic¢@o suficientemente importantes
para serem notadas por todos os interessados nesse resultado.

2. O valor critico de variagdo ¢ igual ao valor de uma divisdo da escala.
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no
artigo 9.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

Para instrumentos mecéanicos ou electromecanicos:
FlouElouDlouB+FouB+EouB+DouHouHI1ouG.

Para instrumentos electronicos ou instrumentos que contenham programas infor-
maticos:

B + F ouB + D ou Hl ou G.
CAPITULO II — Instrumentos de medida de comprimentos
Caracteristicas do produto a medir

1. Os téxteis tém o factor caracteristico K, o qual entra em conta com a
capacidade de estiramento ¢ com a for¢a por unidade de superficie do
produto a medir e ¢ definido pela seguinte formula:

K = ¢ (G5 + 2,2 N/m?), em que

€ ¢ o alongamento relativo de uma amostra de tecido com 1 m de
comprimento, a uma forga de trac¢do igual a 10 N,

G, € o peso proprio por unidade de superficie da amostra de tecido,
em N/m?.
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Condigées de funcionamento
2.1. Gama

Dimensoes e factor K, consoante aplicavel, dentro dos limites especifi-
cados pelo fabricante para o instrumento em questdo. Os valores das
gamas do factor K sdo os indicados no Quadro 1:

Quadro 1
Grupo Gama de K Produto
I 0 <K <2 x 102 N/m? capacidade de estiramento
baixa
I 2 x 102 N/m? < K < capacidade de estiramento
8 x 102 N/m? média
111 8 x 102 N/m? capacidade de estiramento
<K <24 x 102 N/m? elevada
v 24 x 102 N/m? < K capacidade de estiramento
muito elevada

2.2.  Se o objecto medido ndo for transportado pelo instrumento de medida, a
sua velocidade deve situar-se dentro dos limites especificados pelo fabri-
cante.

2.3.  Se o resultado da medi¢do depender da espessura, das condigdes de
superficie e do tipo de apresentacdo (p. ex., em rolo ou em pilha), as
limitagdes correspondentes devem ser especificadas pelo fabricante.

EMA
3. Instrumento
Quadro 2
I 0,125 %, mas ndo inferior a 0,005 L,
1I 0,25 %, mas ndo inferior a 0,01 L,
111 0,5 %, mas ndo inferior a 0,02 L,,

em que L, ¢ o comprimento minimo mensuravel, ou seja, o0 comprimento
minimo para o qual o instrumento pode ser utilizado, conforme as espe-
cificagdes do fabricante.

O valor real do comprimento dos diversos tipos de material deverd ser
medido mediante a utilizagdo de instrumentos adequados (p. ex., fitas
métricas). O material a medir deve ser disposto sobre uma base apro-
priada (p. ex., uma mesa adequada), na horizontal e sem estar esticado.

Outros requisitos

4. O instrumento deve assegurar uma medi¢do com o produto em posigdo
estavel (isto é, sem estiramento), consoante a capacidade de estiramento
para a qual o instrumento foi projectado.

CAPITULO III — Instrumentos de medida de dreas

Condigées de funcionamento

1.I. Gama

Dimensodes dentro dos limites especificados pelo fabricante para o ins-
trumento.

1.2. Condigao do produto

O fabricante deve especificar as limitagdes dos instrumentos devidas a
velocidade e, se aplicavel, a espessura da superficie do produto.
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EMA

Outros

3.

Instrumento

O valor do EMA inicial ¢ igual a 1 %, mas ndo inferior a 1 dm?.
requisitos

Apresentagao do produto

Em caso de retrocesso ou paragem do produto, deve ser impossivel a
ocorréncia de erros de medi¢do ou, em alternativa, o indicador deve
apagar-se.

Valor da divisdo da escala

O valor da divisdo da escala de indicagdo deve ser igual a 1 dm?2. Deve
também existir a possibilidade de valores iguais a 0,1 dm?, para a rea-
lizagdo de ensaios.

CAPITULO IV — Instrumentos de medida multidimensional

Condigées de funcionamento

1.1.

1.2.

1.3.

EMA

Gama

Dimensdes dentro dos limites especificados pelo fabricante para o ins-
trumento.

Dimensdao minima

Apresenta-se no Quadro 1 o limite inferior da dimensdo minima de todos
os valores da divisdo da escala.

Quadro 1

Dimensdo minima (min)

Valor da divisdo da escala (d) (limite inferior)

d<2cm 10 d
2cm<d<10 cm 20 d
10 cm < d 50 d

Velocidade do produto

A velocidade deve situar-se dentro dos limites especificados pelo fabri-
cante para o instrumento.

Instrumento:

O valor do EMA ¢ igual a = 1 d.
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ANEXO MI-010
ANALISADORES DE GASES DE ESCAPE

Aos analisadores de gases de escape a seguir definidos, destinados a inspecgdo e
a manutengdo profissional de veiculos a motor, aplicam-se os requisitos pertinen-
tes do Anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os procedimentos
de avaliagdo da conformidade enunciados no presente anexo.

DEFINICOES

Analisador de gases de escape

Um analisador de gases de escape ¢ um instrumento de medida que serve para
determinar as fracgdes volumicas de componentes especificados dos gases de
escape de um veiculo com motor de igni¢cdo comandada ao nivel de humidade
da amostra analisada.

Os referidos componentes sdo: mondxido de carbono (CO), didxido de carbono
(CO,), oxigénio (O,) e hidrocarbonetos (HC).

O teor de hidrocarbonetos tem de ser expresso em termos de concentracdo de n-
-hexano (C¢H;4), medido utilizando técnicas de absor¢do do infravermelho pro-
ximo.

As fracgdes voliimicas dos componentes do gds sdo expressas em percentagem
(% vol) para o CO, o CO, e 0 O, e em partes por milhdo (ppm vol).

Além disso, um analisador de gases de escape calcula o valor lambda a partir das
frac¢des volumicas dos componentes do gas de escape.

Lambda

Lambda ¢ um valor adimensional que representa o rendimento da combustdo de
um motor em termos de razdo ar/combustivel nos gases de escape. Esse valor ¢
determinado através de uma formula normalizada de referéncia.

REQUISITOS ESPECIFICOS
Classes de instrumentos

1. Sdo definidas duas classes de instrumentos (0 e I) para os analisadores de
gases de escape. Os intervalos minimos de medicao para essas classes sdo
os indicados no Quadro 1.

Quadro 1

Classes e intervalos de medi¢ao

Parametro

Classes 0 e 1

Frac¢dao de CO

0as5 % vol

Fracgao de CO,

0al6 % vol

Frac¢do de HC

0 a 2000 ppm vol

Fracgdo de O,

0 a2l % vol

A 0,8 a1,2
Condi¢does nominais de funcionamento
2. O fabricante deve indicar os valores das condi¢gdes nominais de funcio-
namento, cOmo se segue:
2.1.  Relativamente as grandezas influentes dos pontos de vista climatico e

mecanico:

— uma gama minima de temperaturas de 35 °C para o ambiente clima-

tico,

— a classe de ambiente mecanico aplicavel ¢ a M1.
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2.2.  Relativamente as grandezas influentes na alimentagdo eléctrica:

— gamas de tensdo e de frequéncia para a alimentagdo em corrente
alterna,

— limites da alimentagdo em corrente continua.

2.3.  Relativamente a pressdo ambiente:

— Sédo os seguintes os valores maximo e minimo da pressdo ambiente
para ambas as classes: pyi, < 860 hPa, p.,. > 1060 hPa.

EMA
3. Os valores dos EMA sao definidos como se segue:
3.1.  Relativamente a cada frac¢do medida, o valor do EMA nas condig¢des

nominais de funcionamento nos termos do ponto 1.1 do Anexo I ¢ o
maior dos dois valores indicados no Quadro 2. Os valores absolutos sdo
expressos em % vol ou ppm-vol e os valores percentuais sio relativos ao

valor real.
Quadro 2
EMA
Parametro Classe 0 Classe 1
Fracgdo de CO + 0,03 % vol + 0,06 % vol
+£5% +5%
Fracgdo de CO, + 0,5 % vol + 0,5 % vol
+5% +5%
Fracgdo de HC + 10 ppm vol + 12 ppm vol
+5% 5%
Fracgdo de O, + 0,1 % vol + 0,1 % vol
+£5% +£5 %

3.2. O valor do EMA no célculo de lambda é de 0,3 %. O valor real con-
vencional ¢ calculado de acordo com a féormula definida no ponto 5.3.7.3
do Anexo I da Directiva 98/69/CE do PE ¢ do Conselho, de 13 de
Outubro de 1998, relativa as medidas a tomar contra a polui¢do do ar
pelas emissdes provenientes dos veiculos a motor e que altera a Directiva
70/220/CEE do Conselho (}).

Para o efeito, sdo utilizados no calculo os valores indicados pelo ins-
trumento.

Efeito admissivel das perturbacdes

4. Relativamente a cada frac¢cdo medida pelo instrumento, o valor critico de
variagdo ¢ igual ao EMA para o pardmetro em questdo.

5. O efeito de uma perturbagao electromagnética deve ser tal que:

— a variagdo no resultado da medi¢do ndo exceda o valor critico de
variagdo definido no ponto 4,

— ou o resultado da medic@o seja indicado de modo a ndo poder ser
interpretado como valido.

Outros requisitos

6. A resolugao deve ser igual aos valores indicados no Quadro 3, ou de uma
ordem de grandeza superior a esses valores.

(1) JO L 350 de 28.12.1998, p. 17.
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10.

11.

12.

13.

Quadro 3
Resolucio
co CO, 0, HC
Classe 0 e classe | 0,01 % vol | 0,1 % vol " 1 ppm vol
I

(" 0,01 % vol para valores da mensuranda iguais ou inferiores a 4 % vol; caso
contrario: 0,1 % vol.

O valor de lambda deve ser apresentado com uma resolucao de 0,001.

O desvio-padrao de 20 medigdes ndo pode ser superior a um terco do
modulo do EMA para cada frac¢do do volume de géas aplicavel.

Para a medigdo do CO, do CO, e dos HC, o instrumento incluindo o
sistema de tratamento do gas especificado deve indicar 95 % do valor
final determinado com gases de calibragdo, num espaco de 15 segundos
ap6s mudar de um gds com conteudo zero, p. ex., o ar puro. Para a
medi¢ao do O,, o instrumento em condigdes semelhantes devera indicar
um valor que difira menos de 0,1 % vol do valor zero no espago de 60
segundos ap6s mudar do ar puro para um gas isento de oxigénio.

Os componentes do gas de escape cujos valores ndo sejam submetidos a
medigdo ndo devem afectar os resultados da medi¢do em mais de metade
do moédulo dos EMA sempre que estejam presentes nas seguintes frac-
¢Oes maximas de volume:

6 % vol de CO,

16 % vol de CO,,

10 % vol de O,,

5 % vol de H,,

0,3 % vol de NO,

2 000 ppm vol de HC (como n-hexano),
vapor de 4gua até a saturagio.

Os analisadores de gases de escape devem possuir um dispositivo de
ajuste que permita as operagdes de reposicdo a zero, calibragdo dos gases
e ajuste interno. O dispositivo de reposi¢do a zero e de ajuste interno
deve ser automatico.

No caso dos dispositivos de ajuste automatico ou semi-automatico, o
instrumento n3o deve ter a possibilidade de efectuar medi¢des antes de
os ajustes terem sido realizados.

Os analisadores de gases de escape devem detectar os residuos de hi-
drocarbonetos no sistema de tratamento dos gases. Ndo deve existir a
possibilidade de se efectuarem medi¢des se os residuos de hidrocarbone-
tos presentes antes da medi¢do excederem 20 ppm-vol.

Os analisadores de gases de escape devem ser providos de um dispositivo
de deteccdo automatica de qualquer disfungdo do sensor do canal de
oxigénio resultante do desgaste ou da ruptura da linha de ligagao.

Se o analisador de gases de escape for apto para funcionar com diferentes
combustiveis (por exemplo, gasolina ou gases liquefeitos) deve haver a
possibilidade de seleccionar os coeficientes adequados para o calculo de
lambda sem ambiguidade quanto a féormula adequada.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no
artigo 9.° de entre os quais o fabricante pode escolher:

B + F ouB + D ou HI.



