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O que é a marcacao CE?

Obrigacoes legais dos fabricantes

Obrigacoes legais de importadores e distribuidores

6 passos da marcacao CE para o seu produto

Organismo notificado

Normas harmonizadas - Uma forma fiavel de assegurar a conformidade
Como é que o interesse publico é protegido?

Quem deve estar informado e qual a documentacao necessaria?

Ao introduzir a marcacdo CE na sua le-
gislacdo, a UE desenvolveu um instrumen-
to inovador para a remocdo de barreiras
na circulacdo de mercadorias e para prote-
ger o interesse publico.

Existindo na sua forma actual, desde 1993,
a marcacdo CE é um indicador-chave da
conformidade de um produto com a le-
gislacdao da UE e permite a livre circulacdo
de produtos no mercado europeu. Median-
te a aposicdo da marcagao CE num produto,
um fabricante esta a declarar, por sua res-
ponsabilidade exclusiva, a conformidade
de um produto com todos os requisitos le-
gais para a obtencdo da marcacao CE e est3,
como tal, a garantir a validade desse produ-
to para comercializagdo no Espago Econo-
mico Europeu (EEE - os 27 Estados-Mem-
bros da UE e os paises da EFTA, a Islandia, a
Noruega e o Liechtenstein) também aplica-
vel a produtos produzidos em paises tercei-
ros que sao vendidos no EEE.

A marcacao CE nao indica que um pro-
duto foi produzido na EEE, declarando me-
ramente que o produto foi avaliado antes
de ser colocado no mercado e que cum-
pre os requisitos legais (por exemplo, um
nivel harmonizado de seguranca) para ser
comercializado no mesmo. Significa que o
produtor verificou que o produto estd em
conformidade com todos os requisitos
essenciais aplicaveis (por exemplo, requi-
sitos de seguranca, saude, proteccdo am-
biental) da(s) directiva(s) aplicavel(is) — ou,
se estipulado pela(s) directiva(s), foi avalia-
do por um organismo de avaliacao da con-
formidade notificado.

No entanto, nem todos os produtos sdo
obrigados a ostentar a marcacao CE. Ape-
nas as categorias de produtos abrangidos
por directivas especificas, que prevéem a
marcacao CE, devem ostentar essa marca-
¢do. Os produtos com a marcacao CE desti-
nam-se tanto a profissionais (por exemplo,

dispositivos médicos, elevadores, maqui-
naria e equipamentos de medicdo), como
a consumidores (brinquedos, computado-
res, telemoveis e lampadas).




A aposicdo da marcacao CE ocorre antes
da colocacao do produto no mercado e é o
resultado de um processo de avaliacao
de conformidade bem-sucedido e com-
pletado pelo fabricante, conforme dis-
posto na legislagao comunitdria aplicavel
ao produto em questao.

Um fabricante é definido como “qual-
quer pessoa singular ou colectiva que pro-
duza um produto ou tenha um produto
concebido ou produzido e o comercialize
sob o0 seu nome ou a sua marca comercial™.
Uma pessoa ou empresa deve assumir
igualmente as responsabilidades de um
fabricante, se usar produtos pré-fabricados
que serdo comercializados no mercado do
EEE sob o seu nome ou marca. Como tal,
deve terigualmente acesso as informagoes
necessdrias relativas a concepcao, produ-
¢ao e avaliacdo de conformidade do pro-
duto que pretende comercializar, confor-
me especificado pela legislacdo aplicavel.

O fabricante deve executar uma série de
verificagcOes para avaliar e assegurar que
0s seus produtos estdo em conformidade
com as directivas aplicaveis da UE. Ao afi-
xar a marcacao CE, redigindo a documen-
tacdo técnica e a declaracao CE de confor-
midade, o fabricante declara, por sua
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exclusiva responsabilidade, a confor-
midade do produto com os requisitos
legais aplicaveis e confirma que as ava-
liag6es necessarias foram concluidas. A
documentacgado técnica fornece informa-
¢oes sobre a avaliagdo da conformidade
do produto com os requisitos aplicaveis,
assim como sobre a avaliacao de risco.

As autoridades nacionais inspeccionam
os produtos, sendo, como tal, muito impor-
tante que o fabricante possua documenta-
¢d0 - incluindo documentacdo técnica e
uma Declaracéo de Conformidade CE - para
apresentar como comprovativo, na eventu-
alidade da ocorréncia de algum problema.

Independentemente do facto de o fabri-
cante estar sediado no EEE ou noutro lado,
este pode optar pela nomeacdo de um re-
presentante autorizado (que devera estar
sediado no EEE) para a execucdo de deter-
minadas tarefas administrativas em seu
nome. Estas tarefas podem incluir a aposi-
¢ao da marcacao CE. No entanto, as verifi-
cagoes/ensaios requeridos para garantir
a conformidade do produto sao efectua-
dos exclusivamente pelo fabricante. Para
assegurar a transparéncia, o fabricante deve
declarar inequivocamente por escrito as
tarefas delegadas no seu representante.

Os produtos de paises terceiros abrangi-
dos pelo ambito de aplicacao das directi-
vas que prevéem a marcacao CE e que se-
rdo comercializados no EEE também devem
ter aposta a marcacao CE.

Embora os fabricantes sejam responsa-
veis pela garantia da conformidade do pro-
duto e pela aposicao da marcacao CE, os
importadores e os distribuidores também
desempenham um papel importante, ao
garantir que apenas os produtos que estdo
em conformidade com a legislacéo, e séo
portadores da marcacao CE, sdo colocados
no mercado. Este processo, ndo sé ajuda a
reforcar os requisitos em matéria de saude,
seguranca e proteccdo ambiental da UE,
como também assegura a concorréncia
leal em que todos os intervenientes estao
sujeitos as mesmas regras.

Quando os produtos sdo produzidos em
paises terceiros e o fabricante ndo possui
representante legal no EEE, os importa-
dores devem garantir que os produtos
que colocam no mercado estao em con-
formidade com os requisitos aplicaveis
€ nao representam um risco para o publico
europeu. O importador tem de verificar se
o fabricante exterior a UE seguiu os proce-
dimentos necessérios e se a documenta-
¢ao esta disponivel, caso seja solicitada.
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Para tal, devem possuir um conhecimen-
to geral das directivas aplicaveis e sao obri-
gados a colaborar com as autoridades
nacionais na eventualidade de ocorréncia
de problemas. Os importadores deverdo
ter uma garantia escrita do fabricante de
que terdo acesso a documentacao neces-
saria — como a Declaragdo de Conformida-
de CE e documentacao técnica-edequea
poderdo apresentar as autoridades nacio-
nais, se solicitada. Os importadores tam-
bém devem assegurar que o contacto com
o fabricante pode ser sempre estabeleci-
do.

Também, ao longo da cadeia de distribui-
¢ao, os distribuidores desempenham um
papel importante ao assegurar que so
sao colocados no mercado produtos

conformes e devem agir com o devido
cuidado para garantir que o manuseamen-
to do produto nao afecta negativamente
essa conformidade. Os distribuidores de-
vem possuir igualmente conhecimentos
basicos dos requisitos legais - incluindo
quais os produtos que devem ter aposta a
marcacdo CE e a documentacdo que os
deve acompanhar - e devem estar em con-
dicdes de identificar os produtos que ndo
estejam em conformidade.

Os distribuidores devem estar em condi-
¢oes de demonstrar as autoridades nacio-
nais que agiram com o devido cuidado e
que possuem a confirmacdo por parte do
fabricante ou importador de que foram
tomadas todas as medidas necessarias.
Além disso, os distribuidores devem cola-
borar com as autoridades nacionais nos
seus esforcos para a obtencdo da docu-
mentacdo requerida.

Se o importador ou distribuidor comer-
cializar os produtos sob o seu nome, assu-
me, entdo, as responsabilidades do fabri-
cante.Nesse caso,devepossuirinformacgdes
suficientes sobre a concepcao e a produ-
¢do do produto, uma vez que ird assumir a
responsabilidade legal aquando da aposi-
¢do da marcacao CE.



6 PASSOS DA MARCACAO

PASSO 6 - Aposicao da marcacao CE no seu produto e
Declaracao CE de conformidade

PASSO 1 - Identifique a(s) directiva(s) e as normas
harmonizadas aplicaveis ao produto

A marcacao CE tem de ser aposta pelo fabricante ou pelo seu represen-
tante autorizado no EEE ou Turquia. Tem de ser aposta de modo visivel,
legivel e indelével, obedecendo ao formato legal, no produto ou na
respectiva placa de caracteristicas. Se um Organismo Notificado ti-

ver intervido na fase de controlo da producéo, o respectivo nime-

ro de identificagdo tem também de ser aposto. Cabe ao fabrican-

te elaborar e assinar uma “Declaracao CE de conformidade”

a certificar que o produto cumpre os requisitos. E é tudo! O

seu produto com a marcagao CE esta pronto a ser coloca-

PASSO 2 - Verifique os requisitos do no mercado.
especificos do produto

Existem mais de 20 directivas que estabelecem as categorias de produ-
tos que necessitam de marcagao CE. Os requisitos essenciais que tém
de ser cumpridos pelos produtos (p. ex., seguranca) sdo harmoniza-
dos a nivel da UE e descritos em termos gerais nestas directivas. Sdo
emitidas normas europeias harmonizadas com base nas direc-

tivas aplicaveis, as quais estabelecem os requisitos essenciais de

forma tecnicamente pormenorizada.

PASSO 5 - Elabore e mantenha
disponivel a documentacao técnica
obrigatoria

Ihe a si garantir que o seu produto cumpre os requisitos 2
essenciais da legislacdo da UE aplicével. A conformidade
total de um produto com as normas harmonizadas confe-
re a um produto a “presuncao de conformidade” com
0s requisitos essenciais aplicaveis. As normas harmoniza-
das tém caracter voluntario. Pode optar por outras formas

O fabricante tem de elaborar a documentacgao técnica
. o - exigida pela(s) directiva(s) com vista a avaliagao da confor-
de cumprir os requisitos essenciais. midade do produto com os requisitos aplicaveis e a avalia-
¢ao dos riscos. Junto com a declaragdo CE de conformida-
de, a documentacdo técnica tem de ser apresentada,
PASSO 3 - Determine se é necessaria uma mediante pedido, as autoridades nacionais competentes.

avaliacao de conformidade independente
por um Organismo Notificado

PASSO 4 - Teste o produto e verifique a

Cada directiva que abrange o seu produto especifica se é neces- respectiva conformidade

sério recorrer a uma entidade terceira autorizada (Organismo

Notificado) para realizar o procedimento de avaliagao de conformi-

dade e obter a marcacdo CE. Tal nao é obrigatério para todos os
produtos, pelo que é importante verificar se é efectivamente necessaria

a intervengao de um Organismo Notificado. Estes organismos sao autori-
zados pelas autoridades nacionais, “notificados” oficialmente a Comissao e
incluidos na base de dados NANDO (organismos designados e notificados com
base nas Directivas Nova Abordagem).

O teste do produto e a verificacdo da respectiva conformidade com

a legislacao da UE (procedimento de avaliacdo da conformidade) é

responsabilidade do fabricante. Regra geral, parte do procedimento

consiste numa avaliacao dos riscos. A utilizacdo das normas europeias

harmonizadas aplicdveis permite-lhe cumprir os requisitos legais essenciais
das directivas.




Existe uma interpretacdo comum e errada
de que os produtos com a marcacao CE fo-
ram avaliados e aprovados por algum tipo
de autoridade. Na verdade, muitos produtos
podem ser avaliados pelo proprio fabrican-
te. A possibilidade de proceder a esta avalia-
¢ao é especialmente util para pequenas e
médias empresas que ndo tém recursos
para verificagdes por organismos externos.

No entanto, para determinados grupos
de produtos que apresentam um maior im-
pacto potencial sobre o interesse publico,
como maquinas perigosas ou grandes val-
vulas de seguranca, é necessario envolver
um “Organismo de Avaliacdo da Conformi-
dade”, o qual avalia o produto, decide se
este cumpre os requisitos legais para se
candidatar a marcagao e se pode ser emiti-
da uma Declaracdo de Conformidade CE.
As directivas da UE indicam claramente
quais os tipos de produtos que reque-
rem o envolvimento de um Organismo
de Avaliacao da Conformidade no pro-
cesso de avaliacdo da conformidade.

Cada pais é responsével pela designagao
de Organismos de Avaliacdo de Conformi-
dade que executardo as avaliagcdes da con-
formidade associadas a cada directiva no
seu territério e pela notificacdo dos mesmos
a Comissao Europeia. Estes organismos es-
tao listados na base de dados NANDO (New
Approach Notified and Designated Organi-

sations, organismos notificados e designa-
dos no quadro da Nova Abordagem).

Os “Organismos Notificados” devem
cumprir determinados requisitos, incluindo
competéncia técnica, imparcialidade e con-
fidencialidade. As avaliacées dos Organis-
mos Notificados incluem a inspeccéo e o
exame de um produto, da sua concepgao e
do seu modo de fabrico. Mediante a confir-
macdo da conformidade do produto por
parte do Organismo Notificado, o fabrican-
te pode emitir a Declaracdo de Conformi-

dade CE e apor a marcagao CE no produto
avaliado.

Independentemente do envolvimen-
to de um Organismo Notificado, é sem-
pre o fabricante que apde a marcacao
CE, emite a Declaracdo de Conformidade
CE, e é responsavel pela conformidade
do produto.

As autoridades nacionais efectuam ava-
liacdes para assegurar que os Organismos
Notificados cumprem as suas fungoes.

Com o objectivo de eliminar a complexi-
dade das diversas leis nacionais, o princi-
pio orientador da UE consiste em minimi-
zar a legislacdo harmonizada para os
requisitos essenciais a proteccdo do inte-
resse publico. Isto inclui aspectos de saude
e seguranga, assim como a proteccao do
ambiente. Em todo o mercado, a legislacdo
harmonizada esta a eliminar encargos ad-
ministrativos para liberalizar a circulagcao
de mercadorias.

A legislacdo incorporada nas directivas
CE abrange os perigos que devem ser con-
siderados e os objectivos finais a atingir.
Simultaneamente com estas directivas,
sdo elaboradas pelas Organiza¢des de
Normalizacdo Europeia (CEN, CENELEC,
ETSI)2 normas aplicdveis em todo o EEE
com referéncia a estas directivas. Estas sao
as chamadas normas harmonizadas e sao
muito mais técnicas do que as directivas
CE. Podem ser reconhecidas pelas letras
“EN" presentes antes do nimero da nor-
ma. Embora estas normas nao sejam
obrigatorias, seguem de perto as direc-
tivas, expressam em termos técnicos
detalhados os requisitos essenciais e
sao uma forma fiavel do fabricante atin-

: www.cen.eu, www.cenelec.eu, Www.etsi.org

gir a conformidade. Sdo actualizadas pelas
Organiza¢des de Normalizacdo Europeias,
para acompanhar os novos desenvolvi-
mentos e tecnologias.

Se os fabricantes aplicarem as normas
harmonizadas, existe uma “presuncdo de
conformidade” para os produtos em causa,
no respeitante as directivas CE aplicaveis.

A normalizagao é um processo voluntario
em que sdo desenvolvidas especificacdes
técnicas por organismos de normalizacdo
independentes. As normas sao baseadas
num consenso entre varias partes interes-
sadas, incluindo pequenas e médias em-
presas, consumidores, sindicatos, organiza-
¢des ndo governamentais ambientalistas,
autoridades publicas, entre outros.

Desde meados da década de 1980, a
Unido Europeia tem aumentado gradual-
mente a utilizacdo de normas harmoniza-
das para apoiar uma melhor aplicacao da
legislacdo e para ajudar a potenciar a con-
corréncia da industria europeia. As normas
harmonizadas podem ser consideradas
uma ferramenta Util para a aplicagdo das
directivas da UE de forma eficiente.




Como é que o interesse publico
é protegido?

A marcacao CE providencia a primeira
indicacao de que foram efectuadas as ava-
liagdes necessdrias, antes do produto em
questao ser colocado no mercado, para
garantir a sua conformidade com os requi-
sitos legais. Nada evita que as autoridades
procedam a verificagdes adicionais, com o
intuito de proteger o interesse publico.

Depois de serem colocados no merca-
do, os produtos com marcacao CE estao
sujeitos a inspeccao das autoridades
que fiscalizam o mercado. Além disso,
as autoridades nacionais asseguram o
devido cumprimento do disposto na
marcacao CE e sancionam viola¢des e

abusos.
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De facto, a legislacdo europeia propor-
ciona um quadro completo de supervisdo
do mercado para os produtos abrangidos
pela legislacdo de harmonizacdo da Co-
munidade. As sancoes sao aplicadas em
cada Estado Membro de acordo com a
respectiva legislacdao nacional.

Os objectivos do quad ro de fiscalizagdo
do mercado sao trés: (a) assegurar que os
produtos colocados no mercado (incluindo
os produtos importados de paises terceiros)
sdo seguros e estdo em conformidade com
a legislacdo aplicavel, (b) assegurar que a
marcacdo CE estd legalmente aposta, e ()
assegurar um cumprimento consistente e
equivalente da legislacdo da Comunidade
(igualdade de condicdes para os operado-
res econémicos e reducdo da fraude).

A Comissdao, em coopera¢ao com os
Estados-Membros, é responsavel pelo
cumprimento deste quadro. Isto inclui
em especial: a coordenacao dos pro-
gramas nacionais; a organizacao da
supervisao do mercado (monitorizagdo
de reclamacoes, acidentes, recursos, com-
peténcias, etc.); medidas nacionais para
fiscalizagao do mercado (assegurar verifi-
cagOes adequadas por parte das autorida-

des nacionais e coordenar regras para en-
trada nas instalagdes do fabricante ou
destruicdo de produtos inseguros, se ne-
cessario, informando o publico, cooperan-
do com as partes interessadas, etc.); a co-
ordenacdo da organizacdo de medidas
restritivas e sua aplicacdo; a cooperacao e
atroca de informagdes (sobre riscos graves
e nao graves); a partilha de recursos, etc.

A fim de evitar quaisquer confusdes, é
interdita a afixacdo de marcacdes, sinais
ou inscricdes num produto, que possam
confundir terceiros no que diz respeito ao
significado ou a forma da marcacdo CE.
Pode ser afixada no produto qualquer ou-
tra marcacdo desde que a visibilidade, le-
gibilidade e o significado da marcacdo CE
nao figuem comprometidos.

A marcacdo CE deve ser aposta de forma
visivel, legivel e indelével no produto e na
respectiva placa de caracteristicas. Nas situ-
acdes em que isso ndo seja possivel devido
a natureza do produto, esta deve ser afixa-
da na embalagem e documentacgao que a
acompanha. Se um Organismo Notificado
tiver estado envolvido na fase de controlo
da producéo, também deve ser inscrito o
numero de identificacdo do mesmo.

Ao iniciar os processos de avaliacdo da
conformidade, devera certificar-se de que
estdo envolvidas no processo as pessoas
certas da sua empresa. Os funcionarios
com competéncias nos seguintes campos
deveréo ser informados sobre o processo
da marcacao CE e ter um papel claramente
definido no mesmo.

« Departamento legal: Este deve ter
um claro entendimento das directivas
da CE e das normas harmonizadas apli-
caveis ao produto, assim como da res-
ponsabilidade legal que a empresa as-
sume ao apor a marcacao CE.

« Departamento de concepcao e fabri-
co: Os representantes das equipas res-
ponsdveis por estas fases da producdo
devem fornecer as informagdes neces-
sérias para o processo de avaliacdo, as-
sim como a documentacéo técnica.

« Departamento de conformidade:
Devera haver pelo menos uma pessoa
a supervisionar o processo de marca-
¢ao CE. Esta deverd ter conhecimentos
dos aspectos legais, de concepcédo e
fabrico aplicaveis para o processo de
conformidade e devera assegurar que
a documentacao técnica e a Declara-
¢ao de Conformidade CE estao redigi-
das correctamente. Esta deverd estar
disponivel enquanto pessoa de con-
tacto, na eventualidade de as autorida-

des nacionais requererem a documen-
tacdo ou informacdes adicionais.

Os fabricantes sao obrigados a redigir a
documentacgao técnica que demonstre que
o produto estd em conformidade com os
requisitos aplicaveis. O fabricante, ou o re-
presentante autorizado, é responsavel pela
salvaguarda da documentacao técnica por
um periodo minimo de dez anos a contar da
data de fabrico do produto, a menos que a
directiva especifique um periodo diferente.

Cada directiva especifica o conteddo da
documentacao técnica para cada tipo de
produto. Se existir mais do que uma direc-
tiva aplicavel a esse produto, deverao ser
incluidas todas as informacdes requeridas.
Em regra, a documentacdo deverd abran-
ger a concepcdo, o fabrico e o funciona-
mento do produto. As informacgdes inclui-
das na documentacdo dependem da
natureza do produto e dos aspectos técni-
cos necessarios para demonstrar a confor-
midade do produto, no cumprimento dos
requisitos essenciais das directivas ou es-
pecificacdes das normas harmonizadas.

O idioma da documentacdo técnica
também é importante e varias directivas
requerem que esta seja escrita numa lin-
gua oficial do Estado-Membro onde os

processos de conformidade séo efectua-
dos. Se a directiva requerer o envolvimen-
to de um Organismo Notificado, a docu-
mentacdo devera estar numa lingua que
seja entendida pelo organismo, mesmo
que nao esteja explicitamente menciona-
do nas Directivas.

O fabricante, ou o seu representante au-
torizado, também deve redigir uma Decla-
racdo de Conformidade CE quando o pro-
duto estiver pronto para ser colocado no
mercado. A declaracdo deve conter todas
as informacgdes pertinentes para a identifi-
cacao das directivas aplicaveis ao produto,
as informagdes de contacto do fabricante
ou do representante autorizado, e, quan-
do apropriado, do Organismo Notificado e
referéncias as normas harmonizadas ou a
outros documentos normativos.
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Para mais informacdes sobre a politica regulamentar e a marcacao CE, visite:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/
regulatory-policies-common-rules-for-products/index_en.htm

Base de dados NANDO de organismos de avaliagao da conformidade notificados:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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