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Jornal Oficial das Comunidades Europeias

- N°¢L 380/13

(Actos cuja publicagdo ndo é uma condicdo da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DECISAO DO CONSELHO
de 13 de Dezembro de 1990

relativa aos médulos referentes as diversas fases dos procedimentos de avaliagio da
conformidade destinados a ser utilizados nas directivas de harmonizagao técnica

(90/683/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade

Econémica Europeia, e, nomeadamente, o seu arti-

go 100°A,
Tendo em conta a proposta da Comissio (1),

Em coopera¢io com o Parlamento Europeu (2),

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

Considerando a resolugio do Conselho de 21 de Dezembro
de 1989 relativa a uma abordagem global em matéria de
avaliag¢do da conformidade (4);

Considerando que a introdugdo de meios harmonizados de
avaliagdo da conformidade, bem como a adop¢io de uma
doutrina comum relativamente a respectiva aplicagio, sdo de
natureza a facilitar a adopg¢do de futuras directivas de
harmonizagdo técnica relativas 4 introdugdo no mercado de
produtos industriais e, por esse facto, a favorecer a conclusio
do mercado interno até 31 de Dezembro de 1992;

Considerando que esses métodos devem garantir que os
produtos estejam em conformidade com os requisitos essen-
ciais fixados nas directivas de harmonizagio técnica a fim de
preservar em especial a saide dos utilizadores e consumido-
res e de garantir a sua seguranga; '

Considerando que essa conformidade deve ser assegurada
sem que se imponham encargos indteis aos fabricantes,
mediante procedimentos claros e compreensiveis;

Considerando que deve ser introduzida uma certa flexibili-
dade no que respeita 4 utilizagio dos médulos suplementares

(1) JO n® C 231 de 8. 9. 1989, p. 3.

(2) JO n° C 149 de 18. 6. 1990, p. 162 e decisio de 21 de
Novembro de 1990 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial).

(3) JOn® C112de 7. 5. 1990, p. 4.

(*) JOn® C10de 16. 1. 1990, p. 1.

ou variagbes desses médulos, sempre que as circunstincias
especificas de um determinado sector ou uma directiva o
justificarem, sem que com isso, porém, se comprometa o
objectivo da presente decisdo, e unicamente quando se
apresente uma justificagio explicita,

DECIDE:

Artigo unico

Os procedimentos de avaliagio da conformidade a utilizar
nas directivas de harmonizagio técnica relativas 4 introdugio
no mercado de produtos industriais serdo escolhidos de entre
os médulos constantes do anexo e de acordo com os critérios
definidos na presente decisio e nas orientagbes gerais
constantes do anexo. Tais procedimentos s6 poderdo afas-
tar-se dos médulos nos casos em que circunsténcias especifi-
cas de um determinado sector ou uma directiva o justifica-
rem. Esses desvios relativamente aos médulos devem ter um
alcance limitado e ser explicitamente justificados na directiva
em questio. A Comissio informard periodicamente da
aplicag@o da presente decisdo e indicara se os procedimentos
de avaliagdo de conformidade funcionam de forma satisfa-
tdria ou se devem ser modificados.

Feito em Bruxelas, em 13 de Dezembro de 1990.

Pelo Conselho
O Presidente
P. ROMITA
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ANEXO

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE NAS DIRECTIVAS DE HARMONIZAGAO

TECNICA

I. ORIENTAGOES GERAIS

S3o as seguintes as prmcnpals orientagdes para a utilizagdo dos procedimientos de avaliagio da conformldade
nas directivas de harmonizagio técnica:

a)

.

f)

h)

i)

k)

E objectivo essencial de um procedimento de avaliagdo da conformidade permitir as autoridades publicas
certificarem-se de que os produtos colocados no mercado estdo conformes com as exigéncias expressas nas
disposi¢des das directivas, nomeadamente em matéria de saide e seguranqa dos utilizadores e
consumidores;

A avaliagioda conformidade pode ser subdividida em médulos referentes 4 fase de projecto dos prodﬁtos e
4 fase de produgio respectiva;

Regra geral, qualquer produto deveri ser submetido a ambas as fases antes de poder ser colocado no
mercado se os resultados forem positivos (*);

Existe uma variedade de médulos que se aplicam a ambas as fases de diversas formas. As directivas deverdo
estabelecer a gama de opgdes possiveis que poderdo ser analisadas pelo Conselho de forma a garantir as
autoridades piiblicas o nivel elevado de seguranga requerido para um determinado produto ou sector de
produtos;

Na fixagdo da gama de opg¢bes proporcionadas ao fabricante, as directivas deverdo atender, em especial, a
aspectos como a adequagdo dos mddulos ao tipo de produtos, a natureza dos riscos em causa, as
infra-estruturas econémicas do sector em questo (por exemplo, existéncia ou inexisténcia de terceiros), os
tipos de produgio e a sua importancia, etc. Os factores tomados em consideragio devem ser espeaﬁcados
de forma explicita nas directivas em'questio;

Na fixagio, pelas directivas, da gama de médulos susceptiveis de serem utilizados em determinado produto
ou sector de produtos, dever4 zelar-se por conceder ao fabricante um leque de opgdes tio amplo quanto o
permita a necessidade de garantir o cumprimento das exigéncias.

As directivas deverdo estabelecer os critérios que regulam as condigGes em que o fabricante escolhers, de
entre os mddulos contemplados pelas directivas, os que sio mais adequados 2 sua produgio;

Devera evitar-se que as directivas imponham desnecessariamente a utiliza¢do de médulos que constituam
um encargo desproporcionado em relagio aos objectivos da directiva em causa;

E conveniente que os organismos notificados sejam incitados a aplicar os médulos sem imposigdo de
encargos excessivos para os operadores econdmicos. A Comissio, em colaboragio com os Estados-mem-
bros, velara por que seja organizada uma estreita cooperagio entre os organismos notificados, a fim de se
garantir uma aplicagdo técnica coerente dos médulos;

Para assegurar a protecgio dos fabricantes, a documentagdo técnica fornecida aos organismos notificados
deve limitar-se 4 exclusivamente necessaria para a avaliagio da conformidade com as exigéncias essenciais.
E necessdrio assegurar a protecgio juridica das informagdes confidenciais;

Sempre que as directivas concedam ao fabricante a faculdade de utilizar médulos baseados em técnicas de
garantia de qualidade, deve ser-lhe dada igualmente a possibilidade de recorrer 2 uma combinagio de
médulos que ndo utilizem a garantia de qualidade, e vice-versa, excepto nos casos em que o cumprimento
das exigéncias fixadas pelas directivas imponha a aplicagio exclusiva de uma ou outra via;

Para efeitos da aplicagdo dos médulos, os Estados-membros notificardo, sob a sua responsabilidade, os
organismos sob sua jurisdi¢do que tiverem escolhido entre os tecnicamente competentes que satisfagam as
exigéncias das directivas. Dessa responsabilidade resulta, para os Estados-membros, a obrigagio de
garantir que os organismos notificados mantenham, de modo permanente, a competéncia técnica exigida
pelas directivas e que mantenham as respectivas autoridades nacionais competentes informadas da
execugio dos seus trabalhos. Sempre que um Estado-membro retirar a notificagio de um organismo,
dever4 tomar as medidas adequadas para que os processos sejam geridos por outro organismo notificado,
de modo a garantir a continuidade;

Além disso, em matéria de avaliagdo da conformidade, a subcontratagio de trabalhos ser subordinada a
determinadas condigBes que garantam:

— acompeténcia do estabelecimento que intervém como subcontratado, com base no respeito das normas
da série EN 45000, e a capacidade do Estado-membro que notificou o organismo que subcontrata de
assegurar um controlo efectivo do respectivo respeito,

(*) Assinale-se que esta passagem podera ser objecto de disposigdes diferentes nas directivas especificas.
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— a capacidade do organismo notificado de exercer uma responsabilidade efectiva relativamente aos
trabalhos realizados no 4mbito do contrato de subcontratagio;

m) Os organismos notificados que possam demonstrar a sua conformidade com as normas harmonizadas
(série NE 45000), através da apresentagio de um atestado de autorizagio ou outras provas documentais,
serdo considerados conformes com as exigéncias das directivas. Os Estados-membros que tenham
notificado organismos que n3o possam demonstrar a sua conformidade com as normas harmonizadas
(série NE 45000) poderido ser instados a apresentar & Comissdo os justificativos adequados com base nos
quais a notificagdo tenha sido efectuada;

n) A lista dos organismos notificados é publicada pela Comissdo no Jornal Oficial das Comunidades -
Europeias e permanentemente actualizada.

II. MODULOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Notas explicativas
Nas directivas especificas pode prever-se que a marca CE seja aposta 4 embalagem ou documentagio de
acompanhamento, e nio ao préprio produto.

A declaragao de conformidade ou o certificado de conformidade (consoante o modo de declaragdo escolhido
pela directiva em causa) incidira ou sobre um produto individualizado ou sobre vérios produtos, devendo ou
acompanhar os produtos em causa ou ser mantidos em poder do fabricante. Especificar-se-4 qual a solugio
adequada & directiva em causa.

Nas referéncias a artigos far-se-4 remissio para os nimeros-modelo do anexo IIB da resolu¢io do Conselho de
7 de Maio de 1985 (JO n? C 136 de 4 de Junho de 1985, p. 1), que passaram a corresponder a artigos-modelo
para as directivas relativas 4 «nova abordagem».

No 4mbito do sistema INSIS, prevé-se o desenvolvimento da comunicagio informatizada dos certificados e
outros documentos emitidos pelos organismos notificados.

As directivas especificas podem recorrer aos médulos A, C e H, completados por secgdes que contenham
disposigdes suplementares, incluidas nas partes dos médulos inseridas em quadros. '

O médulo C é concebido para ser utilizado em combinagdo com o médulo B (exame CE de tipo). Geralmente,
os médulos D, E e F destinam-se igualmente a ser utilizados em combinagio com o médulo B; porém, em casos
especiais (por exemplo, para produtos de concepgdo e construgdo muito simples), podem ser utilizados de
forma independente.

Moédulo A {controlo interno de fabrico)

1. Este médulo descreve o procedimento mediante o qual o fabricante ou o seu mandatirio estabelecido na
Comunidade, que preencha as condigoes referidas no n® 2, garante e declara que os produtos em causa
satisfazem as exigéncias da directiva que lhes seja aplicavel. O fabricante apor4 a marca CE a cada produto
e elaborard uma declaragio de conformidade por escrito.

2. O fabricante elaborara a documentagio técnica descrita no n? 3 infra; o fabricante, ou o seu mandatario
estabelecido na Comunidade, mantera essa documentagio a disposi¢io das autoridades nacionais, para
efeitos de inspecgdo, por um prazo de, pelo menos, dez anos (*), contados a partir da dltima data de fabrico
do produto.

Quando nem o fabricante nem o seu mandatirio se encontrarem estabelecidos na Comunidade, a
obrigagido de manter a documentagao técnica  disposigdo das autoridades cabe 4 pessoa responsével pela
introdugdo do produto no mercado comunitério.

3. A documentagao técnica deveréd permitir a avaliagdo da conformidade do produto com as exigéncias da
directiva e incluir, desde que tal seja necessirio para essa avaliagio, a concep¢io, o fabrico € o
funcionamento do produto (**).

(*) As directivas especificas podem alterar este prazo.
(**) O conteudo da documentagio técnica deve ser fixado, em cada directiva, em fungio dos produtos em causa. A titulo
exemplificativo, a documentagdo deve incluir, desde que tais elementos sejam necessérios 4 avaliagio:

— uma descrigio geral do produto,

— desenhos de projecto e de fabrico, bem como esquemas dos componentes, submontagens, circuitos, etc., N

— as decrigbes e explicagdes necessarias A compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do funcionamento do

. produto,

— uma lista das normas referidas no artigo 52, aplicadas total ou parcialmente, e uma descrigio das solugdes adoptadas para
dar cumprimento s exigéncias essenciais da directiva, quando nio tiverem sido aplicadas as normas referidas no
artigo 5¢,

— os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.

— os relatérios de ensaios.
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4. O fabricante ou o seu mandatirio devem conservar, com a documentagdo técnica, um exemplar da
declaragio de conformidade.

5. O fabricante adoptar4 todas as medidas necessérias para que o processo de fabrico garanta a conformidade
dos produtos fabricados com a documentagio técnica mencionada non? 2 e com as exigéncias da directiva
que lhes sdo aplicdveis.

Mbédulo A-A

Este médulo corresponde a0 médulo A completado pelas seguintes disposi¢des suplementares:

Para cada produto fabricado, o fabricante efectuard ou mandaré efectuar, por sua conta, um ou vérios
ensaios para um ou varios aspectos especificos do produto (*). Os ensaios serdo efectuados sob a
responsabilidade de um organismo notificado escolhido pelo fabricante.

O fabricante deverd apor, sob a responsabilidade do organismo notificado, o simbolo de identificagdo
deste durante o processo de fabrico.

(*) Se esta opgdo for utilizada numa directiva especiﬁca, devem ser especificados os produtos em causa, bem como os
ensaios a efectuar.

ou

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve efectuar ou mandar efectuar controlos do
produto, a intervalos aleatérios. Deve ser controlada uma amostra adequada dos produtos acabados,
recolhida no local pelo organismo notificado, devendo igualmente ser efectuados ensaios apropriados,
definidos na ou nas normas aplicéveis referidas no artigo 5, ou ensaios equivalentes, a fim de verificar a
conformidade dos produtos com as exigéncias da directiva correspondente. No caso de um ou varios
exemplares dos produtos controlados ndo serem conformes, o organismo notificado adoptar4 as medidas
adequadas.

O controlo dos produtos efectua-se através dos seguintes elementos:

(Neste espago deverdo ser especificados os elementos a ter em conta, como, por exemplo, o método
estatistico aplicdvel, o plano de amostragem com indicagio das caracteristicas operacionais
respectivas, etc.)

Durante o processo de fabrico, o fabricante dever4 apor, sob a responsabilidade do organismo notificado,
o simbolo de identificagio deste ultimo.

Moédulo B (Exame CE de tipo)

1. Este médulo descreve a parte de procedimento pela qual um organismo notificado verifica e certifica que
um exemplar representativo da produgio em questdo satisfaz as disposigbes da directiva que lhe é
aplicdvel.

2. Orequerimento de exame CE de tipo é apresentado pelo fabricante ou pelo seu mandatdrio estabelecido na
Comunidade e dirigido ao organismo notificado da sua escolha.

O requerimento incluira:

— a denominagdo de enderego do fabricante e,.se o requerimento for feito pelo mandatarlo, a
denominagio e enderego deste tiltimo,

— uma declaragdo por escrito que indique que o mesmo requerimento nio foi dirigido a nenhum outro
organismo notificado,

— a documentagdo técnica descrita no n? 3.

O requerente deve colocar 2 disposigdo do organismo notificado um exemplar representativo da produgio
em questdo, a seguir denominado «tipo» (*). O organismo notificado pode exigir exemplares suplemen-
tares, se tal for necessario para executar o programa de ensaio.

(*) Um tipo pode abranger diversas variantes do produto, desde que as diferengas entre as variantes nio afectem o nivel de
seguranga e as restantes exigéncias relativas ao comportamento do produto.
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3. A documentagio técnica dever4 permitir a avaliagio da conformidade do produto com as exigéncias da
directiva e incluir, desde que tal seja necessdrio para essa avaliagdo, a concepgio, o fabrico e o -
funcionamento do produto (*).

4, O organismo notificado deve:

4.1. Examinar a documentagdo técnica, verificar se o tipo foi produzido em conformidade com esta e
identificar os elementos concebidos de acordo com as disposigdes aplicdveis das normas referidas no
. v . -~ -~ . . .
artigo 52, bem como os elementos cuja concepgdo ndo se baseia nas disposi¢des adequadas dessas
normas. '

4.3. Executar ou mandar executar os controlos adequados e os ensaios necessarios para verificar se as
solugbes adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos essenciais da directiva, quando nio
tiverem sido aplicadas as normas mencionadas na artigo 5°¢

4.2. Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e os ensaios necessarios para verificar se as
normas correspondentes foram efectivamente aplicadas, caso o fabricante opte por aplicar essas
normas.

4.4. Acordar com o requerente o local onde os controlos e os ensaios necessarios serdo efectuados.

5. Quando o tipo satisfazer as disposi¢des da directiva, o organismo notificado entregara ao requerente um
certificado de exame CE de tipo. O certificado conterd a denominagio e o enderego do fabricante, as
conclusdes do controlo, as condigdes da sua validade e os dados necessdrios 4 identificagio do tipo
aprovado (**).

Ao certificado deve anexar-se uma relagio dos elementos importantes da documentagio técnica, devendo
o organismo notificado manter uma cdpia em seu poder.

Se recusar emitir um certificado de tipo ao fabricante, o organismo notificado fundamentar4 pormeno-
rizadamente essa recusa.

6. O requerente deve manter informado o organismo notificado que conserva em seu poder a documentagio
técnica relativa ao certificado CE de tipo de quaisquer alteragbes introduzidas no produto aprovado que
devam obter aprovagdo suplementar quando estas alteragdes possam afectar a conformidade com as
exigéncias essenciais ou as condigbes de utilizagdo previstas para o produto. Essa aprovagio suplementar
deve ser emitida sob a forma de aditamento ao certificado inicial de exame CE de tipo.

7. Cada organismo notificado deve comunicar aos restantes organismos notificados as informagdes tteis
relativas aos certificados de exame CE de tipo e aos aditamentos emitidos e retirados (***).

. 8. Osrestantes organismos notificados podem receber uma cépia dos certificados de exame CE de tipo e/ou
dos aditamentos respectivos. Os anexos aos certificados devem ser mantidos 4 disposigio dos outros
organismos notificados. .

9. O fabricante ou o seu mandatdrio devem conservar, com a documentagio técnica, um exemplar dos
certificados de exame CE de tipo e dos respectivos aditamentos por um prazo de, pelo menos, dez anos, a
contar da ultima data de fabrico do produto (****).

Quando nem o fabricante nem o seu mandatirio se encontrarem estabelecidos na Comunidade, a
obrigagio de manter a documentagio técnica 4 disposigdo das autoridades cabe A pessoa responsével pela
introdugio do produto no mercado comunitério.

O contetido da documentagio técnica deve ser fixado, em cada directiva, em fungdo dos produtos em causa. A titulo
exemplificativo, e tanto quanto for pertinente para a avaliagdo, a documentagdo deve incluir os seguintes elementos:
— uma descrigdo geral do tipo, :
— desenhos de projecto e de fabrico, bem como esquemas de componentes, submontagens, circuitos, etc.,
— as descrigBes e explicagbes necessérias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e o funcionamento do
produto,
— uma lista das normas indicadas no artigo 59, aplicadas total ou parcialmente, e as descri¢bes das solugdes adoptadas
para satisfazer os requisitos essenciais, quando nio tenham sido aplicadas as normas mencionadas no artigo 5¢,
— os resultados dos cdlculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,
— os relatérios de ensaios.
(**) As directivas especificas poderdo estipular um prazo de validade do certificado.
(***) Assinale-se que esta passagem poder4 ser objecto de disposigdes diferentes nas directivas especificas.
(****) As directivas especificas podem alterar este prazo.

(»

~
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Moédulo C (Conformidade com o tipo)

1.

Este médulo descreve a parte do procedimento pela qual o fabricante ou o seu mandatirio estabelecido na
Comunidade garantem e declaram que os produtos em questio se encontram em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e que dio cumprimento as exigéncias da directiva que lhes é
aplicavel. O fabricante deve apor a marca CE a cada produto e elaborar uma declaragdo de conformidade
por escrito. :

O fabricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico assegure a
conformidade dos produtos fabricados com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com as
exigéncias da directiva que lhes sdo aplicaveis.

O fabricante ou o seu mandatirio devem conservar um exemplar da declaragio de conformidade por um
prazo de, pelo menos, dez anos, a contar da tltima data de fabrico do produto (*).

Quando nem o fabricante nem o seu mandatério se encontrarem estabelecidos na Comunidade, a
obrigacio de manter a documentagdo técnica A disposigdo das autoridades cabe  pessoa responsdvel pela
introdugio do produto no mercado comunitirio.

Eventuais disposi¢des suplementares

Para cada produto fabricado, o fabricante efectuar4d ou mandar4 efectuar, por sua conta, um ou varios
ensaios, relativamente a um ou vérios aspectos especificos do produto (*). Os ensaios serio efectuados
sob a responsabilidade de um organismo notificado escolhido pelo fabricante.

O fabricante dever4 apor, sob a responsabilidade do organismo notificado, o simbolo de identificagio
deste durante o processo de fabrico.

(*) Se esta opgdo for utilizada numa directiva especifica, devem ser especificados os produtos em causa, bem como os
ensaios a efectuar.

ou

‘exemplares dos produtos controlados nio serem conformes, o organismo notificado adoptar4 as medidas

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve efectuar ou mandar efectuar controlos do
produto, a intervalos aleatérios. Deve ser controlada uma amostra adequada dos produtos acabados,
recothida no local pelo organismo notificado, devendo igualmente ser efectuados ensaios apropriados,
definidos na ou nas normas aplic4veis referidas no artigo 52, ou ensaios equivalentes, a fim de garantir a
conformidade dos produtos com as exigéncias da directiva correspondente. No caso de um ou vérios

adequadas.

O controlo dos produtos efectua-se através dos seguintes elementos:

(Neste espago deverdo ser especificados os elementos a ter em conta, como, por exemplo, 0 método
estatistico aplicdvel, o plano de amostragem com indicagio das caracteristicas operacionais
respectivas, etc.).

Durante o processo de fabrico, o fabricante dever4 apor, sob a responsabilidade do organismo notificado,
o simbolo de identifica¢do deste dltimo.

Moédulo D (**) (Garantia de qualidade da produgio)

1.

Este médulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante que satisfaz as obrigagdes previstas no n? 2
garante e declara que os produtos em questo [sdo conformes com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo €] correspondem as exigéncias da directiva que lhes é aplicavel. O fabricante deve apor a marca
CE a cada produto e elaborar uma declaragio de conformidade. por escrito. A marca CE deve ser
acompanhada do simbolo de identificagdo do organismo notificado responsavel pela vigilancia referida
non 4,

O fabricante deve aplicar um sistema aprovado de qualidade da produgio, efectuar uma inspecgio e
ensaios dos produtos acabados a que se refere no n? 3, e submeter-se 2 vigilincia a que se refere o
n? 4.

(*) As directivas especificas podem alterar este prazo.
(**) Quando este mddulo for utilizado sem o médulo B:
— deve ser completado (entre 0s n%° 1 e 2) pelos n%® 2 e 3 domédulo A, de modo a introduzir a necessidade de documentagio

técnica,

— o texto entre parénteses rectos deve ser suprimido.
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3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar junto de um organismo notificado de sua escolha um requerimento
para avaliagdo do seu sistema de qualidade para os produtos em causa.

O requerimento deve incluir:
— todas as informagdes pertinentes relativamente A categoria de produtos em causa, -
— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,

— se necessdrio, a documentagio técnica do tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame CE
de tipo. i

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos [com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo €] com as exigéncias da directiva que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢bes adoptados pelo fabricante devem ser reunidos de modo
sistemdtico e ordenado numa documentagio sob a forma de medidas, procedimentos e instrugdes
escritas. Esta documentagio do sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos
programas, planos, manuais e registos de qualidade.

Em especial, deve conter uma descri¢io adequada:

— dos objectivos de qualidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes dos quadros em
relagio A qualidade dos produtos,

— dos processos de fabrico, das técnicas de controlo e de garantia da qualidade, bem como das
técnicas e acgbes sistematicas a aplicar,

— dos exames e ensaios que serdo efectuados antes, durante e dep01s do fabrico, com indicagdo da
frequéncia com que serio efectuados,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecgio e dados de ensaio e calibragem,
relatérios da qualificagio do pessoal envolvido etc.,

— dos meios de vigil4ncia que permitem controlar a obtengo da qualidade exigida dos produtos e a
eficdcia de funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos
referidos no n?¢ 3.2. Esse organismo deve partir do principio da conformidade com estes requisitos
dos sistemas de qualidade que aplicam a norma harmonizada correspondente (*).

O grupo de auditores dever4 incluir, pelo menos, um membro com experiéncia no dominio da
avaliagdo da tecnologia do produto em causa. O processo de avaliagio deve implicar uma visita de
inspecgdo s instalagbes do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. Na notificagdo, expor-se-3o as conclusées do controlo e
a decisio de avaliagdo fundamentada.

3.4. O fabricante compromete-se a executar as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade tal como
foi aprovado e a manté-lo de forma a que permanega adequado e eficaz.

O fabricante ou o seu mandatdrio devem manter informado o organismo notificado que aprovou o
sistema de qualidade de qualquer projecto de adaptagdo do sistema de qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade
alterado continua a corresponder s exigéncias referidas no n®3.2 ou se ¢ necessiria uma nova
avaliagdo.

Esse organismo deve notificar a sua decisio ao fabricante. A notificagdo deve conter as conclusdes do
controlo e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

4. Vigildncia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objectivo da vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obngagoes decorrentes
do sistema de qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso s instalagdes de fabrico,
inspecgdo, ensaio e armazehamento para efectuar a inspecgdo, devendo facultar-lhe todas as
informagdes necessérias, em especial:

— a documentagio do sistema de qualidade,

— os registos de qualidade, tais como relatérios de inspecgio e dados de ensaio e de calibragem,
relatérios da qualificagio do pessoal envolvido, etc.

(*) Trata-se da norma harmonizada NE 29002, completada, se necessério, de forma a ter em conta a especificidade dos produtos
relativamente aos quais é aplicada.
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4.3. O organismo notificado deve efectuar controlos periédicos (*) para se certificar de que o fabricante .

mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério desses
controlos.

4.4 Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas
visitas, o organismo notificado pode, se necessirio, efectuar ou mandar efectuar ensaios para
verificar o bom funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao
fabricante um relatério da visita e, se tiver sido feito um ensaio, um relatério do ensaio.

O fabricante colocara 4 disposigio das autoridades nacionais por um prazo de, pelo menos, 10 anos (**), a
partir da ultima data de fabrico do produto:

— a documentagio referida no segundo paragrafo, segundo travessio, do n® 3.1,
— as adaptagdes referidas no segundo parégrafo do n® 3.4,

— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos no ultimo paragrafo don¢ 3.4 e nos n®* 4.3
e4.4. )

Cada organismo notificado deve comunicar aos outros organismos notificados as informagdes pertinentes
relativas as aprovagdes de sistemas de qualidade emitidas e retiradas (***).

Médulo E (****) (Garantia de qualidade dos produtos)

1.

Este médulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante que satisfaz as obrigagdes do n® 2 garante e
declara que os produtos em questio [sdo conformes com o tipo descrito no certificado de exame CE de
tipo e} correspondem As exigéncias da directiva que lhes é aplicavel. O fabricante deve apor a marca CE a
cada produto e elaborar uma declaragio de conformidade por escrito. A marca CE deve ser acompanhada
do simbolo de identificagdo do organismo notificado responsdvel pela vigilincia referida no n? 4.

O fabricante deve aplicar um sistema aprovado de qualidade 2 inspecgdo final do produto € aos ensaios, tal
como indicado no n? 3, e submeter-se  vigilincia referida no n¢ 4.

Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar junto de um organismo notificado, A sua escolha, um requerimento
para aprovagio do seu sistema de qualidade para os produtos em causa.

O requerimento deve incluir:
— todas as informagdes adequadas i categoria de produtos em causa
~— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,

— se necessario, a documentagio técnica do tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame CE
de tipo. ’

3.2. No 4mbito do sistema de qualidade, cada produto deve ser examinado, devendo ser efectuados
ensaios adequados, definidos na ou nas normas aplicdveis mencionadas no artigo 59, ou ensaios
equivalentes, a fim de verificar a respectiva conformidade com as exigéncias correspondentes da
directiva. Todos os elementos, requisitos e disposigoes adoptados pelo fabricante devem constar de
uma documentagio mantida de modo sistemdtico e racional, sob a forma de medidas, procedi-
mentos e instrugbes escritas. Esta documentagdo do sistema de qualidade deve permitir uma
interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.

Em especial, deve conter uma descrigio adequada:

— dos objectivos de qualidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes da gestdo em
matéria de qualidade dos produtos,

-— dos controlos e ensaios que serdo efectuados depois do fabrico,
— dos meios de verificagdo do funcionamento eficaz do sistema de qualidade,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecgio e dados de ensaio e calibragem,
relatérios da qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

(*) Nas directivas especificas pode ser indicada a periodicidade.

(**) As directivas especificas podem alterar este prazo.
(***) Assinale-se que esta passagem poder4 ser objecto de disposigBes diferentes nas directivas especificas.

(****) Quando este mddulo for utilizado sem o mddulo B:

— deve ser completado (entre os n% 1 e 2) pelos n%° 2 e 3 do médulo A, de modo a introduzir a necessidade de
documentagio técnica;
— o texto entre parénteses rectos deve ser suprimido.
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3.3. O organismo notificado deve avaliar o sitema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos
referidos no n? 3.2. Esse organismo deve partir do principio da conformidade com estes requisitos
no que respeita aos sistemas de qualidade que aplicam a norma harmonizada correspon-
dente (*).

O grupo de auditores deve incluir, pelo menos, um membro com experiéncia como avaliador, no
dominio da tecnologia do produto em causa. O processo de avaliagdo deve implicar uma visita as
instalagoes do fabricante.

A decisio deve ser notificada ao fabricante, devendo conter as conclusées do controlo e a decisdo de
avaliagdo fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a executar as obriga¢des decorrentes do sistema de qualidade tal
como foi aprovado e a manté-lo de forma a que permanega adequado e eficaz.

O fabricante ou o seu mandatdrio deve manter informado o organismo notificado que aprovou o
sistema de qualidade de qualquer projecto de adaptagio do sistema de qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as altera¢des propostas e decidir se o sistema de qualidade
alterado continua a corresponder as exigéncias referidas no n? 3.2, ou se é necessiria uma nova
avaliagio.

Esse organismo deve notificar a sua decisio ao fabricante. A notificagio deve conter as conclusdes do
controlo e a decisdo de avaliagio fundamentada.

4. Vigildncia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objectivo da vigilancia ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes
do sistema de qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso as instalagdes de inspecgio,
ensaio e armazenamento para efectuar a inspecgdo, devendo facultar-lhe todas as informagdes
necessarias, em especial:

— a documentagdo do sistema de qualidade,
— a documentagdo técnica,

— os registos de qualidade, tais como relatdrios de inspecgio e dados de ensaio, dados de
calibragem, relatdrios da qualificacio do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve efectuar controlos periddicos (* *) para se certificar de que o fabricante
mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério desses
controlos.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas
visitas, o organismo notificado pode, se necessario, efectuar ou mandar efectuar, ensaios para
verificar o bom funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao
fabricante um relatério da visita e, se tiver sido feito um ensaio, um relatdrio do ensaio.

5. O fabricante colocar4 a disposi¢do das autoridades nacionais por um prazo de, pelo menos, 10 anos (***),
a partir da dltima data de fabrico do produto:

— a documentagdo referida no segundo paragrafo, terceiro travessio, do n? 3.1,
— as adaptagdes referidas no segundo paragrafo do n? 3.4,

— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos no tltimo parégrafo don® 3.4 enos n% 4.3
e4.4.

6. Cada organismo notificado deve comunicar aos outros organismos notificados as informagdes pertinentes
relativas s aprovagdes de sistemas de qualidade emitidas e retiradas (****).

Mobédulo F (*****): (Verificagdo dos produtos)

1. Este médulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante ou o seu mandatirio estabelecido na
Comunidade garante e declara que os produtos a que se aplica o disposto no n® 3 [sdo conformes com o
tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e] satisfazem os requisitos da directiva que lhes é
aplicavel.

(*) Trata-se da norma harmonizada NE 29003, completada, se necessério, de forma a ter em conta a especificidade dos
produtos aos quais é aplicada.

**) Nas directivas especificas pode ser indicada a periodicidade.

) As directivas especificas poderdo alterar este prazo.

) Esta passagem poder4 ser objecto de disposigbes diferentes nas directivas especificas.

} Quando este médulo for utilizado sem o médulo B: .
— deve ser completado (entre os n%° 1 e 2) pelos n%° 2 e 3 do médulo A, de modo a introduzir a necessidade de

documentagdo técnica,

— 0 texto entre parénteses rectos deve ser suprimido.

(taﬂ-w»
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2. O fabricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico garanta a

conformidade dos produtos [com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e] com as exigéncias
da directiva que lhe sio aplic4veis. Deve apor a marca CE a cada produto aprovado e elaborar uma
declaragdo de conformidade. .

3. O organismo notificado deve efectuar os exames e ensaios adequados a fim de verificar a conformidade do

produto com as exigéncias da directiva, mediante controlo e ensaio de cada produto, como indicado no
n¢ 4, ou mediante controlo e ensaio dos produtos, numa base estatistica, como indicadonon® 5, 4 escolha
do fabricante (*). :

3A. O fabricante ou o seu mandatario deve conservar um exemplar da declaragio de conformidade por um

prazo de, pelo menos, dez anos (**), a contar da tltima data de fabrico do produto.

4. Verificagio de cada produto mediante controlo e ensaio

4.1. Todos os produtos devem ser individualmente exarhinados, devendo ser efectuados ensaios
adequados, definidos na ou nas normas aplicaveis referidas no artigo 52, ou ensaios equivalentes, a
fim de verificar a sua conformidade [com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo €] com as
exigéncias da directiva que lhes s3o aplicdveis.

4.2. O organismo notificado deve apor ou mandar apor o seu simbolo de identificagdo a cada produto
aprovado e elaborar um certificado de conformidade por escrito relativo aos ensaios efectuados.

4.3. O fabricante ou o seu mandatdrio deve poder apresentar, a pedido, os certificados de conformidade
do organismo notificado.

5. Verificacao estatistica

5.1. O fabricante deve apresentar os seus produtos sob a forma de lotes homogéneos e adoptar todas as
medidas necessirias para que o processo de fabrico garanta a homogeneidade de cada lote
produzido.

5.2. Todos os produtos devem encontrar-se disponiveis para efeitos de verificagdo sob a forma de lotes
homogéneos. Deve ser retirada de cada lote, de forma aleaté6ria, uma amostra. Os produtos que
constituem uma amostra devem ser examinados individualmente, devendo ser efectuados ensaios
adequados, definidos na ou nas normas aplicveis referidas no artigo 52, ou ensaios equivalentes, a
fim de verificar a sua conformidade com as exigéncias aplicdveis da directiva e de determinar a
aceitagdo ou recusa do lote.

5.3. O procedimento estatistico deve utilizar os seguintes elementos:

(Neste espago serdo especificados os elementos pertinentes como, por exemplo, o método estatistico
aplicdvel, o plano de amostragem com as caracteristicas operacionais respectivas, etc.)

5.4. Para os lotes aceites o organismo notificado deve apor, ou mandar apor, o seu simbolo de
identifica¢do a cada produto e elaborar um certificado de conformidade por escrito relativo aos
ensaios efectuados. Todos os produtos de lote podem ser colocados no mercado, A excepgio dos
produtos da amostra considerados nio conformes.

Se um lote for recusado, o organismo notificado competente deve adoptar as medidas adequadas
para evitar a colocagdo desse lote no mercado. Na eventualidade de recusa frequente de lotes, o
organismo notificado pode suspender a verificagio estatistica.

O fabricante pode apor, sob a responsabilidade do organismo notificado, o simbolo de identificagio
deste tltimo, durante o processo de fabrico.

5.5. O fabricante ou o seu mandatério deve poder apresentar, a pedido, os certificados de conformidade
do organismo notificado.

Médulo G: (Verificagio da unidade)

Este médulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante garante e declara a conformidade do produto
em causa, que obteve o certificado referido no n® 2, com os requisitos da directiva que lhe é aplicdvel. O
fabricante deve apor a marca CE ao produto e elaborar uma declaragio de conformidade.

O organismo notificado deve examinar cada produto e efectuar ensaios adequados, definidos na ou nas
normas aplic4dveis mencionadas no artigo 59, ou ensaios equivalentes, de modo a verificar a conformidade
dos produtos com os requisitos aplicdveis da directiva.

(*) Nas directivas especificas a escolha do fabricante pode ser limitada.
(**) As directivas especificas poderio alterar este prazo.
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O organismo notificado deve apor ou mandar apor o seu simbolo de identificagdo ao produto aprovado e
elaborar um certificado de conformidade relativamente 20s ensaios efectuados.

3. A documentagio técnica tem por objectivo permitir a avaliagio da conformidade com as exigéncias da
directiva, bem como a compreensio da concepgdo, do fabrico e do funcionamento do produto (*).

Moédulo H: (Garantia de qualidade total)

1. Este médulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante que satisfaz as obrigagdes do n® 2 garante e
declara que os produtos em questdo satisfazem as exigéncias da directiva que lhes sdo aplicdveis. O
fabricante deve apor a marca CE a cada produto e elaborar uma declaragio de conformidade por escrito. A
marca CE deve ser acompanhada do simbolo de identificagdo do organismo notificado responsavel pela
vigilincia referida no n? 4. :

2. O fabricante deve aplicar um sistema de qualidade aprovado relativamente ao projecto, fabrico, inspecgio
final dos produtos e ensaios, tal como indicado no n? 3, e submeter-se 2 vigilancia referida no n¢ 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar junto de um organismo notificado um requerimento para avaliagio do
seu sistema de qualidade.

O requerimento deve incluir:
— todas as informagdes adequadas 4 categoria de produtos em causa,

— a documentagio relativa ao sistema de qualidade.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com as exigéhcias da directiva
que lhes é aplicével.

Todos os elementos, requisitos e disposigdes adoptados pelo fabricante devem constar numa
documentagiio mantida de modo sistemdtico e racional, sob a forma de medidas, procedimentos e
instrugdes escritas. Esta documentagio do sistema de qualidade deve permitir uma interpretagio
uniforme das medidas em matéria de procedimento e qualidade, tais como programas, planos,
manuais e registos de qualidade.

Em especial, deve conter uma descrigio adequada:

— dos objectivos de qualidade, do organigrama, das responsabilidades e poderes da gestio em
matéria de qualidade do projecto e dos produtos,

— das especificagGes técnicas do projecto, incluindo as normas que serdo aplicadas e, se as normas
referidas no artigo 5 nio forem integralmente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o
cumprimento das exigéncias essenciais da directiva aplicdveis aos produtos,

— das técnicas de controlo e de verificagdo do projecto, dos procedimentos e acgdes sistematicos a
utilizar no projecto dos produtos no que respeita i categoria de produtos abrangida,

— das técnicas correspondentes de fabrico, de controlo da qualidade e de garantia da qualidade e
dos procedimentos e acgdes sistemdticas a utilizar, ’

— dos controlos e ensaios que serdo efectuados antes, durante e depois do fabrico e da frequéncia
com a qual serdo efectuados,

— dos registos de qualidade, tais como relatdrios de inspecgdo e dados de ensaio € calibragem,
relatdrios da qualificagio do pessoal envolvido, etc.,

\
— dos meios para verificar a concretizagdo da qualidade pretendida em matéria de projecto e de
produto e o funcionamento eficaz do sistema de qualidade.

(*) O conteido da documentagio técnica deverd ser fixado, em cada directiva, em fungio dos produtos em causa. A titulo
exemplificativo, a documentagio deve incluir, desde que tais elementos sejam necessérios 2 avaliagdo:

— uma descrigio geral do tipo,

— desenhos de projecto e de fabrico, bem como esquemas dos componentes, submontagens, circuitos, etc.,

— descrigdes e explicagbes necessdrias 3 compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do funcionamento do
produto,

— uma lista das normas referidas no artigo 52, aplicadas total ou parcialmente, e uma descrigdo das solugdes adoptadas para
dar cumprimento s exigéncias essenciais da directiva, quando nio tiverem sido aplicadas as normas referidas no
artigo 5°¢

~— resultados dos cédlculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— relatérios dos ensaios.
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3.3.

3.4.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos
referidos no n® 3.2. Deve partir do principio da conformidade com estes requisitos no que respeita
aos sistemas da qualidade que aplicam a norma harmonizada correspondente (*).

O grupo de auditores deve incluir, pelo menos, um membro com experiéncia, como assessor, no
dominio da tecnologia considerada. O processo de avaliagio deverd implicar uma visita as
instala¢des do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante, devendo conter as conclusées do controlo e a decisido de
avaliagio fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a executar as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade tal
como foi aprovado e a manté-lo de forma a que permanega adequado e eficaz.

O fabricante ou o seu representante autorizado deve manter informado o organismo notificado que
aprovou o sistema de qualidade de qualquer projecto de adaptagdo do sistema de qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade
alterado continua a corresponder as exigéncias referidas no n? 3.2, ou se é necessiria uma nova
avaliagdo.

Esse organismo deve notificar a sua decisio ao fabricante. A notifica¢io deve conter as conclusdes do
controlo e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

4. Vigilancia CE sob a responsabtltdade do organismo notificado

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

O objectivo da vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes
do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante permitir4 ao organismo notificado o acesso, para efeitos de inspecgio, as instalagdes de
projecto, fabrico, inspecgdo, ensaio e armazenagem, facultando-lhe todas as informagdes necessa-
rias, em especial:

— a documentagio do sistema de qualidade,

— osregistos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao projecto, como
resultados de andlises, de cilculos, de ensaios, etc.,

— os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao fabrico, como
relatdrios de inspecgdo e dados de ensaio, dados de calibragem, relatérios de qualificagdo do
pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve efectuar controlos periddicos (** ) para se certificar de que o fabricante
mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério desses
controlos.

Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas
visitas, o organismo notificado pode, se necessério, efectuar ou mandar efectuar ensaios para
verificar o bom funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao
fabricante um relatério da visita e, se tiver sido feito um ensaio, um relatério de ensaio.

O fabricante colocar4 A disposi¢do das autoridades nac10nals por um prazo de pelomenos, 10 anos (***),
a partir da dltima data de fabrico do produto:

— a documentagdo referida no segundo parigrafo, segundo travessio, do n? 3.1,

— as adaptagdes referidas no segundo parigrafo do n® 3.4,

B

— as decisGes e relatdrios do organismo notificado referidos no ultimo parigrafo don? 3.4 e nos n% 4.3
c4.4.

Cada organismo notificado deve comunicar aos outros organismos notificados as informagdes pertinentes
relativas as aprovagoes de sistemas de qualidade emitidas e retiradas (****).

(*) Trata-se da norma harmonizada NE 29001, completada, se necessirio, de forma a ter em conta a especificidade dos

produtos aos quais é aplicada.

(**) Nas directivas especificas pode ser indicada a periodicidade.
(***) As directivas especificas podem alterar este prazo.
%

(t»t»)

Esta passagem poder4 ser objecto de disposigdes diferentes nas directivas especificas.
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Eventuais disposi¢bes suplementares

Controlo do projecto
1. O fabricante apresentard a um organismo notificado um requerimento de controlo do projecto.

2. O requerimento permitird a compreensio do projecto, fabrico e funcionamento do produto e a
avaliagio da conformidade com as exigéncias da directiva.

O requerimento incluird:
— as especificagdes técnicas do projecto, incluindo as normas aplicadas,

— 0s elementos comprovativos necessarios 3 demonstarg¢do do seu caricter adequado, em especial
quando as normas referidas no artigo 5° n3o tiverem sido integralmente aplicadas. Esses
elementos comprovativos devem incluir os resultados dos ensaios efectuados pelo laboratério
adequado do fabricante ou por conta deste.

3. O organismo notificado examinard o requerimento e, se o projecto estiver conforme com as
disposi¢des da directiva que lhe é aplicavel, emitira um certificado de exame CE do projecto ao
requerente. O certificado conter4 as conclusdes do exame, as condigdes da sua validade, os dados
necessdrios 2 identificagdo do projecto aprovado e, se necessario, uma descri¢do do funcionamento do
produto.

4. O requerente manter4 informado o organismo notificado que emitiu o certificado de exame do
.projecto de qualquer alteragio ao projecto aprovado. As alteragdes ao projecto aprovado devem
obter uma aprovagao suplementar do organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE de
projecto, se tais alteragdes forem susceptiveis de afectar a conformidade com as exigéncias essenciais
da directiva ou as condigdes previstas para utilizagio do produto. Essa aprovagio suplementar é
concedida sob a forma de aditamento ao certificado de exame CE de projecto.

5. Os organismos notificados comunicardo aos outros organismos notificados as informagdes
pertinentes relativas a:

— certificados de exame CE de projecto e aditamentos emitidos,

— aprovagdes e aprovagdes suplementares CE de projecto retiradas (*).

—
»

Esta passagem podera ser objecto de disposicdes diferentes nas directivas especificas.
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