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1 Escopro

Esta instrucdo técnica estabelece os critérios e etapas para a certificacdo voluntaria de matéria(s)- prima(s),
produto(s) acabado(s) e componente(s) utilizado(s) em industria(s) especifica(s) na area de Eletro Eletrbnicos,
com o objetivo de fixar concentragcbes maximas de determinadas substéncias perigosas em Equipamentos
Elétricos e Eletronicos (EEE), conforme requisitos e diretrizes estabelecidas através da “Diretiva RoHS
(Restriction of use of Hazardous Substances) - Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
08/06/2011, Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de Novembro de 2008, e a Diretiva
Delegada (UE) 2015/863 da Comisséo de 31 de margo de 2015 relativa a substancias da prioridade absoluta a
prevencéo em matéria de legislacao de substancias. A prevencéo é definida, designadamente, como o conjunto de

medidas que reduzem o teor de substancias perigosas nos materiais e produtos.

Sado estabelecidas as obrigagBes e responsabilidades referentes as empresas fabricantes, montadoras,
importadoras e exportadoras destes materiais e componentes utilizados em Eletroeletrbnicos, sejam estes
utilizados de forma direta ou indireta no produto final, a serem exportados para Europa (UE — Unido Europeia)
em atendimento a Diretiva RoHS e ao Bureau Veritas Certification, assim como o uso na embalagem individual
e/ou coletiva, de uma marcagao/Etiqueta com a frase “RoHS Component — HSF - BV” e/ou o Logo Marca Bureau

Veritas — RoHS Component de Identificacdo da Marca da Conformidade (uso facultativo).

2 VIGENCIA E MUDANCAS

Esta versdo desta Instrugdo Técnica entra em vigor, em sua integra, a partir de 23/09/2020.

As organizacdes cujos produtos estéo certificados conforme a versdo emitida em 21/06/2013 da IT

570C BR devem estar adequadas aos requisitos desta verséo até a préxima manutencao das respectivas certificacdes.

Esta versdo apresenta as seguintes mudancas em relagdo a versao anterior:

> Revisdo geral a fim de atualizar o procedimento a Diretiva Delegada (UE) 2015/863 da Comisséo de
31 de margo de 2015;

As informacdes relativas as modificagBes anteriores podem ser consultadas no Controle de

Documentos mantido pelo Sistema de Gestdo do Bureau Veritas.
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4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Documento Descricao

Diretiva RoHS (Restriction of Use of
Hazardous Substances) 2011/65/UE

Restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
elétricos e eletronicos.

GP 01P BR

Procedimento para certificacdo de produtos.

Electrotechnical products — Detemination of levels of six regulated substances

IEC 62321 (lead, mercury, cadmium, hexavalent chromium, polybrominated biphenyls,
polybrominated diphenyl)
2002 95_CE Relativa a restricdo do uso de determinadas substéncias perigosas em

equipamentos elétricos e eletrbnicos

1907_2006_CE

Retificagdo ao regulamento (CE) n° 1907/2006 do parlamento europeu e do
conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacéo,
autorizagdo e restricdo de substéncias quimicas (reach), que cria a agéncia
europeia das substancias quimicas que altera a diretiva 1999/45/CE e revoga
o regulamento (cee) n.o 793/93 do conselho e o regulamento (CE) n.o 1488/94
da comissdo, bem como a directiva 76/769/cee do conselho e as directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da comisséo

Diretiva 98/34/ce do parlamento europeu e do conselho relativa a um

98 34 CE procedimento de informacao no dominio das normas e regulamentacdes
técnicas e das regras relativas aos servi¢os da sociedade da informacao
98 _79_CE Relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro
Que estabelece os requisitos de acreditacao e fiscalizagéo do mercado
765-2008_CE relativos a comercializacéo de produtos, e que revoga o regulamento (CEE)

n° 339/93.

ABNT NBR ISO/IEC 17065:2013

Avaliacéo da conformidade - Requisitos para organismos de certificacdo de
produtos, processos e servicos

ABNT NBR 1640/2018

Ftalatos — Determinacgédo de plastificantes ftalaticos por cromatografia gasosa.

5 SIGLAS E DEFINICOES
5.1. Siglas
Sigla Descricao
BVvVC Bureau Veritas Certification
NBR Norma Brasileira
INMETRO Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
SBAC Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade
RoHS Restriction of use of Hazardous Substances (Restrigdo de uso de substancias
perigosas)
5.2. Defini¢cdes

As definigbes aplicaveis estdo previstas no Anexo IX, principalmente no Artigo 3°.
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6 INTRODUGAO A DIRETIVA ROHS
6.1. A Diretiva ROHS trata-se de uma Legislacdo Europeia relativa a restricdo do uso de

determinadas substancias perigosas em Equipamentos Elétricos e Eletronicos (EEE), e entrou em vigor em
1 de julho de 2006. A partir dessa data, os produtores de certas categorias de Equipamentos Elétricos e
Eletronicos deixaram de poder colocar no mercado produto(s) que contenham qualquer das seis dez
substancias proibidas acima dos limites especificados, O cumprimento desta diretiva visa proceder a
aproximacao das legislacdes vigentes nos paises participantes, neste dominio e contribuir para a protecao
da saude humana e para a valorizacdo e eliminagdo ecologicamente corretas dos Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (REEE).

6.2. A Legislacédo para RoHS (Restriction of use of Hazardous Substances) € muito clara sobre
o tipo de substancias consideradas restritas e estabelece niveis precisos considerados toleraveis. Embora
a RoHS seja uma diretiva europeia, muitos fabricantes de EEE fora da Europa ja incorporaram a legislagéo,
ja que seu produto € exportado para paises-membros da Comunidade Europeia.

6.3. A defini¢éo e interpretacéo da diretiva ROHS n&o varia, portanto, as organizagfes que foram
recomendadas para a Certificacdo RoHS estéo aptas a distribuir a todos os paises-membros.

6.4. O Decreto-Lei n.° 230/2004, de 10 de dezembro, transpondo para a ordem juridica interna
da Diretiva (RoHS) limita a utilizag&o de seis substancias:

° Chumbo (Pb)

° Mercurio (Hg)

. Cromo Hexavalente (Cr VI)/( Cr6+)

o Céadmio (Cd)

° Retardante de chama polibromobifenil (PBB)

o Retardante de chama éter de difenil polibromato (PBDE)

6.5. N&o é permitida a utilizagdo destas substancias nos equipamentos objeto da Diretiva ROHS
e/ou do Decreto-Lei n.° 230/2004, a saber: Equipamentos Elétricos e Eletrdnicos (EEE) cujo funcionamento
adequado depende de correntes elétricas ou campos eletromagnéticos. Estdo também incluidos
equipamentos para geracao, transferéncia e medicdo dessas correntes, destinados a utilizacdo com tensdo
nominal ndo superior a 1.000 V para corrente alterna e 1.500 V para corrente continua.

6.6. A Diretiva RoHS transposta pelo Decreto-Lei n.° 230/2004, é aplicavel a produtos finais
incluidos nas categorias supramencionadas, 0 que significa que nenhum componente ou combinacédo de
componentes para formar subconjuntos pode conter qualquer das substancias proibidas descritas
anteriormente, acima do especificado.

6.7. Estéo, contudo, previstas algumas excec¢des, conforme definidas no Anexo lll.
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7 GENERALIDADES
7.1. O Bureau Veritas Certification tem responsabilidade pela implementacdo do programa de

avaliacdo da conformidade definido nesta Instru¢é@o Técnica.

7.2. A identificagé@o da certificagdo no a&mbito do Bureau Veritas Certification no produto tem por
objetivo indicar a existéncia de um nivel adequado de confianga de que os produtos estdo em conformidade
com a Diretiva 2011/65/UE e Diretiva 2015/863/UE.

7.3. O uso da identificacdo da certificacdo no ambito do Bureau Veritas Certification ou do SBAC
no produto estd vinculado a concessdo do Certificado de Conformidade emitido pelo Bureau Veritas
Certification, conforme previsto nesta Instrugdo Técnica, e aos compromissos assumidos pela empresa
através do Contrato de Servicos firmado com o mesmo.

7.4, O Mecanismo para Avaliagdo da Conformidade estabelecido nesta Instrugdo Técnica € a
Certificacdo Voluntaria de acordo com o modelo 5 de Certificagdo, com avaliagdo inicial consistindo de
ensaios em amostras retiradas no fabricante, incluindo auditoria do Sistema de Gestdo da Qualidade,
seguida de avaliagdo de manutencédo periddica através de coleta de amostra do produto na fabrica, para
realizacdo das atividades de avaliacdo da conformidade. A manutencéo inclui a avaliagcdo periodica do
processo produtivo, ou a auditoria do SGQ, ou ambos.

7.5. Uma familia de produtos € composta considerando a seguinte condi¢ao: quando a matéria-
prima homogénea € a mesma para todos os modelos de produtos que a compde, sendo permitidas apenas
variagdes de geometria (forma e dimens&o).

8 AVALIAGCAO INICIAL
8.1. Solicitac&o de Certificagao
8.1.1. O inicio do processo de Certificacdo esta condicionado a uma manifestacao formal do

fornecedor diretamente ao Bureau Veritas Certification para o escopo do objeto em avaliacdo, incluindo as
seguintes informacdes e documentos:

a) Especificagdo técnica do produto, demonstrada por meio de Desenho Técnico, Lista
de Materiais, Data Sheet das partes, materiais, componentes criticos, entre outras
formas.

b) Solicitacdo de Proposta Comercial com os dados cadastrais da empresasolicitante.

8.2. Anélise da Solicitagdo de Certificagcéo
8.2.1. Ao receber a documentacao especificada, deve-se realizar uma andlise quanto a pertinéncia

da solicitacdo, além de uma avaliacdo da documentacdo encaminhada pelo fornecedor, solicitante da
certificacéo.

8.2.2. Caso seja identificada alguma inconsisténcia ha documentacéo recebida, ou seja, percebida
a falta de algum documento necessario para o processo de certificacdo, o fornecedor deve ser contatado e
informado.

8.2.3. Deve-se avaliar nesta etapa o produto e suas matérias-primas, considerando a definicdo de
material homogéneo, a quantidade de itens que compdem o produto e a composi¢céo do material homogéneo.
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8.2.4. A partir da avaliagéo do produto, deve-se classificar o produto de acordo com as seguintes
classes:

a) Produto com baixa possibilidade de se encontrar as substancias restritas pela diretiva
ROHS no produto.
b) Produto com Média-Alta possibilidade de se encontrar as substancias restritas pela

diretiva RoHS.

8.3. Auditoria do Sistema de Gestao

8.3.1. Deve-se avaliar o SGQ do processo produtivo do objeto, bem como realizar auditoria na
unidade fabril, com o objetivo de verificar a conformidade do processo produtivo a documentacdo
encaminhada e a efetiva implantagéo do Sistema de Gestao da Qualidade do processo produtivo do objeto.

8.3.2. Qualquer alteracdo no processo produtivo deve ser informada ao BVC pelo fornecedor e
pode implicar em uma nova avaliacao.

8.3.3. Certificados, assim como os relatérios de ensaios, emitidos por um OAC estrangeiro devem
estar acompanhados de traducao juramentada no idioma portugués, quando estes forem emitidos em idioma
distinto do inglés ou espanhol. Os demais documentos referentes ao Sistema de Gestao, que estiverem em
idioma distinto do inglés ou espanhol, devem estar traduzidos para o portugués.

8.3.4. A data da visita para a auditoria deve ser agendada em comum acordo com o fornecedor.

8.3.5. A avaliagdo do SGQ do processo produtivo do objeto deve ser feita com base na
abrangéncia do processo de Certificacdo e conforme os requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001 vigente,
definidos na Tabela 1, além dos itens a seguir.

Tabela 1
REQUISITOS DO SGQ ABNT NBR I1SO 9001
Controle de documentos 7.5.2,75.3
Controle de registros 7.5.2,753
Comunicagdo com o cliente 8.2.1
Processo de aquisi¢cao 8.4,8.4.1,84.2
Verificacdo do produto adquirido 8.4.2,8.4.3,86
Controle de producéo e prestacéo de servico 8.5.1,8.5.5
Identificacdo e rastreabilidade 8.5.2
Preservacao do produto 8.5.4
Controle de equipamento de monitoramento e medigéo 7.15,7.151,7.152
Satisfacao do cliente 9.1.2
Monitoramento e medicéo de produto 8.6
Controle de produto ndo conforme 8.7,10.2
Acdao corretiva 10.2
Acéo preventiva 6.1,10.3

8.3.5.1. Verificagdes de Recebimento

Deve-se avaliar se o fabricante verifica todos os materiais adquiridos, obrigatoriamente
aqueles definidos como criticos.

NOTA: E uma recomendacio que os materiais adquiridos que atendam & Diretiva RoOHS
(HSF), sejam identificados de forma clara e distinta dos demais produtos/materiais que ndo atendam a
Diretiva RoHS (HS).
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8.3.5.2. AvaliacGes durante a Producdo/Embalagem

As partes, componentes e materiais relativos ao produto e/ou produto embalados devem,
em pontos criticos e passiveis de contaminantes, quando em processo, ser submetidos as inspecoes
apropriadas conforme abaixo. Os registros destas inspecdes devem ser mantidos.

. Verificagcdo das marcacgdes/identificacdes e etiquetas;
. Verificagdo do processo produtivo, que deve ser completamente controlado para evitar
contaminacao por produtos indiretos, tais como 6leos, detergentes, etc.

NOTA: Se houver producdo simultanea de produtos que atendam e que ndo atendam a
Diretiva ROHS, recomenda-se que os produtos sejam identificados e segregados para fins de rastreabilidade
(ver 8.3.5.4).

8.3.5.3. Produtos nao conformes

Um procedimento deve ser estabelecido e implementado abrangendo todas as fases do
processo, do recebimento a expedicdo, para controle, identificacdo, segregacédo, disposicdo, acdes
corretivas e registro das analises dos produtos Nao Conformes, a fim de garantir que somente os produtos
gue atendam a Diretiva ROHS sejam entregues ao cliente (EEE). Devem ser consideradas inclusive as acdes

necessarias em caso de retirada de produtos ndo conforme colocados no mercado “Recall”.
8.3.5.4. Rastreabilidade

Deve-se avaliar a existéncia de sistematica de identificacdo e correlacéo entre o produto e
suas partes, que permita a rastreabilidade até o nivel de matéria-prima, ou seja, que seja possivel acessar
todos os registros da qualidade, incluindo os desenhos das pecas, especificacdes, lista de materiais,
Certificados/Relatérios de ensaios de fornecedores, registros de inspec¢do de recebimento, de inspecéo
durante o processo produtivo, ensaios de acompanhamento e todos 0s registros pertinentes ao produto.

8.3.6. Apoés a auditoria, deve ser emitido um relatério registrando o resultado da mesma, tendo
como referéncia esta Instrugéo Técnica.

8.3.7. O Relat6rio de auditoria RoOHS deve ser assinado pela equipe auditora, sendo que uma cépia
deve ser disponibilizada ao fornecedor.
8.4. Definicdo de Amostragem

8.4.1. Devem ser coletadas produto incluindo sua embalagem quando aplicavel ou matérias-
primas homogéneas que compde a familia dos produtos bem como possiveis contaminantes (insumos)
identificados no processo produtivo em quantidade minima suficiente para realizacéo dos ensaios.

8.4.2. Para processos com quantidades acima de 30 produtos que ndo podem ser classificados
por familia de matéria prima homogénea, os ensaios devem ser programados considerando que no final do
ciclo de certificagdo, todos os produtos devem ser ensaiados.

8.5. Ensaios

8.5.1. Devem ser realizados todos ensaios necessarios para identificacao das substancias sujeitas
arestricdo a que se refere o item n°® 01 do Artigo 4° da Diretiva ROHS, constante do Anexo IX desta Instru¢éo
Técnica, considerados os limites aceitaveis constantes do Anexo Il desta Instrucéo.
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8.5.2. A metodologia de ensaios deve considerar as disposicbes da Norma IEC 62321 -

Electrotechnical products - Detemination of levels of six regulated substances (lead, mercury, cadmium,
hexavalent chromium, polybrominated biphenyls, polybrominated diphenyl) e norma ABNT NBR 16040/2018
— Ftalatos — Determinacao de plastificantes ftalaticos por cromatografia gasosa.

8.5.3. O procedimento recomendado para uma analise regular de materiais homogéneos consiste
em duas fases: Screening Regular — Ensaio de Raio-X e Andlise Quimica Quantitativa. E para a
determinacdo dos plastificantes podem ser utilizadas duas metodologias: Cromatografia gasosa com
detector de espectrometria de massas (GC-MS) e Cromatografia gasosa com detector de ionizacdo em
chama (GC-FID).

8.5.3.1. Screening Regular — Ensaio de Raio-X

A primeira etapa consiste em utilizar uma técnica de screening, como o método de
Espectrometria de Fluorescéncia de Raios X. Esta andlise é suficiente para determinar as seis substancias
proibidas, sendo estas, na forma de: Chumbo (Pb), Cadmio(Cd), Mercurio(Hg), Cromo(Cr) e Bromo (Br).

NOTA: Esta técnica fornece apenas valores aproximados, sempre que o resultado obtido se
aproximar dos valores maximos de concentragdo, utilizando a técnica de Raio-X, a IEC 62.321 Ed. 1
recomenda considerar um percentual de 30% referente ao limite maximo permitido, ou seja, se o valor
maximo permitido é de 1000mg/Kg, qualquer valor obtido igual ou maior que 700mg/Kg, ou se o valor maximo
permitido € de 100mg/Kg, qualquer valor obtido igual ou maior que 70mg/Kg o resultado sera considerado:

. REPROVADO para os elementos na forma de Chumbo (Pb), Cadmio(Cd) e
Mercurio(Hg).

. INCONCLUSIVO para os elementos, na forma de Cromo(Cr) e Bromo (Br), devido ao
Cromo (Cr) poder estar ou ndo estar, na forma de Cromo Hexavalente (Cr VI)/Cr6+) e o
Bromo (Br) na forma de Polibromados (PBB e PBDE)

8.5.3.1.1. Para o material considerado INCONCLUSIVO (Cromo e Bromo) deve-se gerar um Relatério
de Material Inconclusivo (RMI) a ser enviado ao fornecedor.

8.5.3.1.2. Deve-se solicitar cotagdo para 0s ensaios quantitativos e enviar junto com o formulério de
RMI, solicitando a autorizag&o para realizagdo dos ensaios nas amostras ja existentes no laboratorio.

NOTA: O registro da etapa, deve ser descrito no campo do RA pertinente ao “Ocorréncia/
Acéo Corretiva / Eficacia”.

8.5.3.1.3. Para cada material considerado REPROVADO (Chumbo, Cadmio e Mercurio), deve-se gerar
um Relatério de Nao Conformidade de Produto (RNCP) a ser enviado ao fornecedor.

NOTA 1: Quando o resultado obtido ultrapassar os valores maximos permitidos, em ensaios
realizados por Raio-X, ou seja, acima de 0,1 % (1000mg/Kg) do peso em Chumbo (Pb), Mercurio (Hg),
Cromo Hexavalente (Cr VI)/Cr6+), Polibromados (PBB e PBDE) e de 0,01 % (100mg/Kg) do peso em
Céadmio(Cd), para materiais considerados homogéneos. O(s) resultado(s) sera(do) considerado(s)
REPROVADO(S) para os elementos na forma de Chumbo (Pb), Cadmio(Cd) e Mercurio(Hg). Para os
elementos, na forma de Cromo(Cr) e Bromo (Br), o(s) resultado(s) sera(do) considerado(s)
INCONCLUSIVO(S), devido ao Cromo (Cr) poder estar na forma de Cromo Hexavalente (Cr VI)/Cr6+) e o
Bromo (Br) na forma de Polibromados (PBB e PBDE).

8.5.3.1.4. Para a(s) amostra(s) que apresentar(em) resultado(s) de ensaio(s) INCONCLUSIVO(S), o
fornecedor devera enviar a(s) RMI(S) devidamente respondida(s) no prazo de 15 dias apds a data de
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recebimento, “a(s) qual(is) sera(ao) posteriormente analisada(s) em Follow Up interno no BVC”, e definir
entre enviar novas amostras do mesmo material ou substitui-lo por um outro alternativo. Podendo também
optar por a Analise Quantitativa, definindo a técnica especifica para cada elemento que esteja excedendo
os limites permitidos na legislagéo vigente, conforme Diretiva RoOHS. As amostras devem ser enviadas ao
escritorio do BVC/SPL para serem encaminhadas aos Laborat6érios Qualificados, conforme item 9.1.6, apos
definicdo dos ensaios mais adequados.

8.5.3.1.5. Para a(s) amostra(s) que apresentar(em) resultado(s) de ensaio(s) REPROVADO(S), o
cliente devera enviar a(s) RNCP(S) devidamente respondidas imediatamente, cessar o fornecimento a seu
cliente e segregar o(s) lote(s) fabricado(s), até a implementacéo da A¢éo Corretiva e envio ao BVC, e sua
aprovacao.

8.5.3.2. Anélise Quimica Quantitativa

Estas andlises sdo necessarias nas seguintes circunstancias: Detec¢cdo Cromo(Cr) e Bromo
(Br), acima dos valores especificados. O método utilizado dependerd do elemento quimico encontrado,
acima dos Valores Maximos de Concentracao (VMC) permitidos.

. Deteccéo de Cromo(Cr), na forma de Cromo Hexavalente (Cr VI)/( Cr6+)
° Detecc¢éo de substancias denominadas Orgéanicos Polibromatos (PBB e PBDE).

NOTA: Técnicas Analiticas Recomendadas:

° Andlise Semi-Quantitativa de Metais (Inorganicos):
Para Chumbo (Pb), Cadmio(Cd), Mercurio(Hg), Cromo(Cr) e Bromo (Br), poderéo ser
utilizadas as técnicas de Espectrofotometria de Fluorescéncia de Raios-X — Disperséo de Energia.

. Analise Quantitativa de Metais (Inorganicos):
Para Chumbo (Pb), Cadmio(Cd), Mercurio(Hg), pode-réo ser utilizadas as técnicas de
Espectrofotometria de Plasma (ICP/OES - Plasma Acoplado Indutivo/ Espectroscopia de Emissdo Optica)
ou (ICP/AES - Espectrometria de Emissao Atdmica por Plasma Acoplado Indutivamente) ou Espectrometria
de Absorcédo Atémica (EAA).

. Andlise Quantitativa de Cromo Hexavalente:
Poderdo ser utilizadas as técnicas de Espectrofotometria de Plasma (ICP/OES -
Plasma Acoplado Indutivo/ Espectroscopia de Emissdo Optica) ou (ICP/AES - Espectrometria de Emisséo
Atémica por Plasma Acoplado Indutivamente) ou Espectroscopia no Ultravioleta Visivel (UV/VIS).

° Andlise Quantitativa de Orgéanicos Polibromados - Retardantes de Chama PBB ou
PBDE: Podera ser utlizada a técnica por Cromatografia Gasosa acoplada a
Espectrometria de massas.

8.5.3.3. Cromatografia gasosa com detector de espectrometria de massas (GC-MS)

Este método baseia-se na identificacdo do composto pela confirmacdo dos ions
caracteristicos e pela comparacao do tempo de retencao dos plastificantes detectados na amostra com os
padrdes analiticos.

8.5.3.4. Cromatografia gasosa com detector de ionizagdo em chama (GC-FID)

Este método baseia-se na identificacdo do composto pela confirmacdo do tempo de
retencdo dos plastificantes detectados na amostra com os padrfes analiticos. Serve como método
alternatico a cromatografia gasosa com detector de espectrometria de massas (GC-MS).

Nota: Em ambos os casos é necessario extracdo dos plastificantes pelos métodos A
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(Extragc&do com Soxhlet por 16h) ou B (Dissolugao com tetra-hidrofurano - THF).

8.6. Definicdo de Laboratérios

8.6.1. Para escolha do laboratério deve-se considerar a capacidade deste realizar os ensaios
previstos na norma IEC 62321 e ABNT NBR 16040. Tal capacidade para realizacdo dos ensaios em
conformidade com a metodologia prevista na norma supracitada deve ser demonstrada por meio dos
relatorios de ensaios emitidos, registros de acreditacdo ou outras formas apropriadas.

8.6.2. Quando forem utilizados laboratérios de 12 parte, devem ser adotados 0s seguintes critérios:

a) Todos os ensaios deverao ser acompanhados pelo BVC.

b) Avaliacdo do laboratério para verificar a capacidade de este realizar os ensaios
conforme a norma IEC 62321 e ABNT NBR 16040 uma vez a cada ciclo de
certificacéo.

c) Em cada ciclo de certificag@o € necessaria a avaliagdo em laboratorio de 3° parte no
minimo 3 amostras da familia.
8.7. Tratamento de ndo conformidades

8.7.1. Caso seja identificada alguma n&o conformidade na avaliag&o inicial, o fornecedor deve
acordar prazo com o Bureau Veritas Certification para que tome as devidas ac¢des corretivas para sanar as
ndo conformidades.

8.7.2. A andlise critica das causas das ndo conformidades, bem como a proposicdo de acbes
corretivas, é responsabilidade do fornecedor.

8.7.3. Os produtos ndo conformes devem ser documentados, identificados e estocados em areas
separadas, para que nao haja possibilidade de mistura com o produto conforme.

8.7.4. Fica a critério do Bureau Veritas Certification a necessidade de nova auditoria para verificar
a implementacdo das ac¢des corretivas.

8.7.5. Caso o fornecedor ndo cumpra o prazo estabelecido, o processo de solicitacdo deve ser
cancelado.

8.7.6. Novos prazos podem ser acordados, desde que formalmente solicitados pelo fornecedor,

justificados e considerada a pertinéncia pelo Bureau Veritas Certification. Estes prazos também se aplicam
para nao conformidades ou pendéncias identificadas na analise da solicitacédo.

8.7.7. A evidéncia objetiva do tratamento das ndo conformidades é requisito para a emissao do
Certificado de Conformidade.

8.7.8. A avaliacdo da eficacia das acdes corretivas implementadas é de responsabilidade do BVC.

8.8. Emissé&o do Certificado de Conformidade

8.8.1. Deve-se realizar uma analise critica incluindo as informag¢des sobre a documentacao,

auditorias, ensaios e tratamento de nao conformidades.

8.8.2. Cumpridos os requisitos exigidos nesta Instrucdo Técnica, deve-se emitir o Certificado de
Conformidade.

8.8.3. A concesséo da certificagéo € de responsabilidade do BVC, conforme critérios definidos no
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Procedimento GP 01P BR.

8.9.

Certificado de Conformidade

O Certificado de Conformidade tem sua validade de 1, 2 ou 3 anos e deve conter:

a) Razédo social, CNPJ (Cadastro Nacional de Pessoa Juridica) e nome fantasia do
fornecedor do objeto da certificacdo, quando aplicavel;

b) Endereco completo do fornecedor;

C) Razédo social, CNPJ, quando aplicavel, endereco completo e nome fantasia do
fabricante;

d) Documentos de referéncia;

e) Data de emisséo e validade do Certificado de Conformidade;

f) Nome, numero de registro e assinatura do responsavel pelo Bureau Veritas
Certification;

AVALIACAO DE MANUTENCAO

O processo de Avaliacdo de Manutencdo ocorre anualmente entre a certificacdo inicial do

produto e a recertificacdo do mesmo. Durante esse processo todos 0s ensaios previstos na avaliagéo inicial
devem ser realizados e sdo pré-requisitos para a recertificacao.

9.1.
9.1.1

9.1.2

Auditoria do Sistema de Gestao

As auditorias de manutengdo tém o objetivo de verificar se as condigbes técnico-
organizacionais que deram origem a concessao inicial da certificacdo continuam sendo
mantidas.

As auditorias de manutencéo no fornecedor devem contemplar as seguintes etapas:

9.1.2.1 Andlise da documentacdo (original) anteriormente enviada, em particular quanto a sua

disponibilidade, organizacéo e recuperacao;

9.1.2.2 Andlise dos registros, em especial os relatérios de ensaios do Controle dos insumos, do

processo e do produto;

9.1.2.3 Tratamento de n&o conformidades na avaliagdo de manutencéo.

9.1.3

9.2.
9.21

9.2.2

9.3.
9.3.1

A avaliacdo do SGQ na auditoria de manutencéo deve abranger o processo produtivo do objeto
com base na abrangéncia do processo de Certificacdo e conforme os requisitos previstos em
8.3.

Definicdo da Amostragem e Ensaios

A amostragem e 0s ensaios de manutencdo devem ser realizados anualmente de acordo com
as disposi¢cdes constantes em 8.4 e 8.5.

As amostras devem ser coletadas nas auditorias de acompanhamento.

Tratamento de ndao conformidades

Caso seja identificada alguma n&o conformidade durante a auditoria ou 0s ensaios de
manutencédo, o fornecedor deve ter prazo acordado com o Bureau Veritas Certification para
sanar as ndo conformidades.
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9.3.2

9.3.3

9.34

9.3.5

9.3.6

9.3.7

9.3.8

9.3.9

9.3.10

9.3.11

10

A identificagéo de alguma nédo conformidade sem evidéncias de tratamento na avaliacdo de
manutencgédo acarretara na suspensao imediata do Certificado de Conformidade para o modelo
/ familia ndo conforme. Deve-se notificar o fornecedor por escrito, informando que sé podera
retomar o processo de certificacdo quando as ndo conformidades encontradas forem sanadas.

Caso a néo conformidade evidenciada venha a comprometer outros modelos, a suspenséo da
certificacdo também sera estendida a estes modelos.

O fornecedor deve apresentar o plano de agfes corretivas em até 15 (quinze) dias corridos a
partir da suspensdo da sua certificacdo. A certificacdo volta a vigorar quando as acles
corretivas forem consideradas efetivas pelo Bureau Veritas Certification. A efetividade das
acOes corretivas devera ser confirmada por meio de ensaios.

Novos prazos podem ser acordados desde que formalmente solicitados pelo fornecedor,
justificados, e avaliada a pertinéncia pelo Bureau Veritas Certification.

Caso o fornecedor ndo atenda aos prazos estabelecidos, e desde que ndo tenha sido acordado
novo prazo, a certificagdo sera cancelada.

O fornecedor deve tomar agfes de controle imediatas que impecam que o modelo / familia
reprovada sejam enviados para o mercado.

No caso de ocorréncia de produtos nao conformes no mercado e, dependendo do
comprometimento que a ndo conformidade identificada possa impor ao uso do produto, deve
ser considerada pelo Bureau Veritas Certification a necessidade de retirada do produto do
mercado, ficando o fornecedor responsavel por esta deciséo e acao.

Independentemente da decisdo do fornecedor, cabe ao Bureau Veritas Certification a decisédo
pelo cancelamento ou ndo do Certificado de Conformidade.

Em caso de recusa do fornecedor em implementar as acdes corretivas, o Bureau Veritas
Certification deve cancelar o Certificado de Conformidade para a(s) familia(s) de aparelho(s)
certificado(s) e comunicar formalmente ao Inmetro, para as devidas providéncias.

Na hip6tese em que o produto ndo possa ser coletado, o Certificado sera suspenso, a critério
do Bureau Veritas Certification.

AVALIACAO DE RECERTIFICACAO

A confirmacgdo da recertificacdo pelo Bureau Veritas Certification € baseada na decisdo

tomada apdés a analise critica, incluindo as informagfes sobre a documentagdo, auditorias, ensaios,

tratamento de ndo conformidades, observando os requisitos pertinentes e a demonstracdo de atendimento

aos requisitos. Cumpridos os requisitos exigidos neste documento especifico para o produto, o Bureau

Veritas Certification emite o novo Certificado da Conformidade, com validade conforme estabelecido em 8.9.

Os critérios

para Avaliacdo de Recertificacdo e o Tratamento de n&o conformidades devem seguir as

condicbes apresentadas em 9.
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11

12
12.1.

TRATAMENTO DE RECLAMAGOES
E responsabilidade do fornecedor:

a) Manter registros de todas as reclamacdes trazidas ao conhecimento do fornecedor
relativas a conformidade do produto com os requisitos da norma pertinente e tornar
disponiveis estes registros ao BVC, quando solicitado;

b) Tomar acdes apropriadas com respeito a tais reclamagdes e quaisquer deficiéncias
encontradas em produtos ou servigos que afetem o atendimento dos requisitos para
certificacao;

c) Documentar as agfes tomadas.

ENCERRAMENTO DA CERTIFICAGAO

O encerramento da Certificagdo dar-se-4 nas hipoteses de cancelamento da

fabricagdo/importac@o dos produtos certificados ou de transferéncia para outro OAC.

12.2.

Deve-se assegurar que 0s objetos certificados antes desta decisdo estejam em

conformidade com esta Instru¢cdo Técnica e para tal deve-se programar uma auditoria extraordinaria para
verificagcdo e registro dos seguintes requisitos:

12.3.

a) Data de fabricacéo dos ultimos lotes do objeto certificado e seus tamanhos;
b) Material disponivel em estoque para novas produgdes;
c) Quantidade de produto acabado em estoque e qual a previsdo do processo produtivo

para que este lote seja consumido;

d) Cumprimento dos requisitos previstos no neste documento desde a Ultima auditoria
de acompanhamento.

Quando julgar necessario, o0 BVC podera programar também a coleta de amostras e a

realizacao de ensaios para avaliar a conformidade dos produtos em estoque no processo produtivo.

12.4.

Caso o resultado destes ensaios apresente alguma ndo conformidade, antes de considerar

0 processo encerrado, deve-se solicitar ao fornecedor o tratamento pertinente, definindo as disposicdes e
0s prazos de implementagéo.

13

IDENTIFICACAO DA CONFORMIDADE

A Identificacdo da Conformidade tem por objetivo identificar que o produto foi submetido ao

processo de avaliacdo e atendeu aos requisitos contidos nesta instrucéo.

13.1.

Modelos
Esta Instrucéo apresenta duas especificagdes para ldentificacdo da Conformidade:

a) Constante do Anexo VII, é aplicavel aos fornecedores que exportam Equipamentos
Eletroeletronicos (EEE) para a Unido Europeia (UE), e deve ser utilizada de acordo
com as disposi¢des constantes do Regulamento (CE) N° 765/2008.

b) Constante do Anexo VIII, é de uso facultativo e, quando utilizada, deve seguir as
condicdes de aplicacdo previstas no mesmo Anexo VIII.
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13.2. Autorizacdo para uso da Identificacao

A emissao do Certificado de Conformidade, vinculada ao Contrato de Servigos, constitui a
formalizagdo da autorizagdo para o uso da Identificagdo da Conformidade. Porém, sua utilizagdo nos
produtos nao transfere, em nenhum caso, a responsabilidade da empresa autorizada para o Bureau Veritas
Certification.

13.3. Manutencéo da Autorizagcdo

A validade do Certificado de conformidade e a manutencdo da Autorizagdo para uso da
Identificag&o da Conformidade estdo condicionados a inexisténcia de ndo conformidade durante a Avaliagdo
de Manutencéo, conforme definido em 9.

13.4. Suspenséo ou Cancelamento da Autorizacéo

A suspensdo ou cancelamento ocorre quando ndo for atendido qualquer dos requisitos
previstos em 8.8. Nos casos de cancelamento da autorizacéo, deve ser conduzido o processo estabelecido
em 12.

13.5. Uso indevido

E responsabilidade do Bureau Veritas Certification controlar se o uso da Identificacdo da
Conformidade no produto ou documentacao da empresa ndo esta conduzindo a engano os destinatarios da
mensagem. Em particular, € indevido o uso da Certificacdo, ou seja, a utilizacdo do Certificado e da
Identificacdo da Conformidade:

a) Quando a Certificacdo ainda né&o foi concedida, ou tenha sido cancelada;
b) Quando a Certificacdo tenha sido suspensa;
c) Em referéncia a produtos ndo cobertos pela Certificacao.

14 RESPONSABILIDADES E OBRIGACOES

14.1. Para o fornecedor

14.1.1. A ldentificacdo da Conformidade tem por objetivo identificar que o produto foi submetido ao
processo de avaliagdo e atendeu aos requisitos contidos nesta instrucao.

14.1.2. Cumprir todas as condi¢des estabelecidas nos documentos de referéncia e nas disposi¢oes
contratuais referentes a autorizacdo, independentemente de sua transcrigéo,

14.1.3. Acatar as decisfGes pertinentes a certificacdo tomadas pelo Bureau Veritas Certification,
recorrendo, em Ultima instancia, ao Inmetro, nos casos de reclamacdes e apelacdes.

14.1.4. Facilitar ao Bureau Veritas Certification ou ao seu contratado, mediante comprovacao desta
condicdo, os trabalhos de auditoria e acompanhamento, assim como a realizacdo de ensaios e outras
atividades de certificacdo previstas nesta instrugéo.

14.1.5. Manter as condi¢Bes técnico-organizacionais que serviram de base para a obtengcédo da
Autorizacdo para o uso da ldentificacdo da Conformidade.

14.1.6. Comunicar previamente ao Bureau Veritas Certification qualquer alteracdo em sua estrutura
gue impligue em mudancga no produto ou processo produtivo, do modelo certificado.
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14.1.7. Avisar previamente ao Bureau Veritas Certification quando planejar alguma alteracdo do
processo ou modificagdo no produto, de forma que o Bureau Veritas Certification possa avaliar a
necessidade ou ndo de realizar ensaios ou auditorias de verificagao.

14.1.8. Comunicar imediatamente ao Bureau Veritas Certification no caso de cessar,
definitivamente, a fabricacdo, importacdo ou comercializacdo do modelo certificado.

14.1.9. Manter os produtos certificados com codificacdo (cédigo e modelo) diferente da codificacao
de produtos néo certificados.

14.1.10. Submeter previamente ao Bureau Veritas Certification todo o material de divulgacdo onde
figure a Identificacdo da Conformidade.

14.1.11. Arcar diretamente com as responsabilidades técnica, civil e penal referente aos produtos por
ele fabricados ou importados, bem como a todos os documentos referentes a certificacdo, ndo havendo
hip6tese de transferéncia desta responsabilidade.

14.2. Para o Bureau Veritas Certification

14.2.1. Implementar o programa de avaliagdo da conformidade, previsto nesta instrugdo, conforme
0S requisitos aqui estabelecidos.

14.2.2. Estabelecer, caso haja revisdo dos documentos de referéncia para a concessdo do
Certificado de Conformidade, o prazo para adequacgédo as novas exigéncias.
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Anexo |

Categorias de EEE abrangidos pela Diretiva 2011/65/EU

10

11

Grandes eletrodomésticos;

Pequenos eletrodomésticos;

Equipamento informatico e de telecomunicagoes;
Equipamento de consumo;

Equipamento de iluminacao;

Ferramentas elétrica e eletronica;

Brinquedos e equipamento de desporto e lazer;
Dispositivos médicos;

Instrumentos de monitorizag&o e controlo, incluindo instrumentos industriais de
monitorizacao e controle;

Distribuidores automaticos;

Outros EEE ndo incluidos em nenhuma das categorias acima.
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Anexo Il

Substéancias sujeitas a restricdo e valores maximos de concentragao

Substancias sujeitas arestricdo a que se refere o artigo 4.0, n.o 1, e valores maximos de
concentragéo ponderal tolerados em materiais homogéneos:

Chumbo (0,1 %)
Mercurio (0,1 %)

1
2
3. Cadmio (0,01 %)

4. Cromo hexavalente (0,1 %)

5. Bifenilos polibromados (PBB) (0,1 %)

6. Eteres difenilicos polibromados (PBDE) (0,1 %)
7. Ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) (0,1 %)

8. Ftalato de benzilo e butilo (BBP) (0,1 %)

9. Ftalato de dibutilo (DBP) (0,1 %)

10. Ftalato de di-isobutilo (DIBP) (0,1 %)

A restricdo da utilizacdo de DEHP, BBP, DBP e DIBP aplica-se aos dispositivos médicos (incluindo
dispositivos médicos in vitro) e aos instrumentos de monitorizagdo e controlo (incluindo instrumentos
industriais de monitorizacao e controlo), a partir de 22 de julho de 2021.

A restricdo da utilizacdo de DEHP, BBP, DBP e DIBP néo se aplica aos cabos nem as pegas sobresselentes
para reparacgdo, reutilizacdo, atualizacdo de funcionalidades ou melhoria da capacidade dos seguintes
equipamentos: EEE colocados no mercado antes de 22 de julho de 2019; dispositivos médicos (incluindo
dispositivos médicos in vitro) e instrumentos de monitoriza¢&o e controlo (incluindo instrumentos industriais

de monitorizagéo e controlo) colocados no mercado antes de 22 de julho de 2021.

A restri¢cdo da utilizacdo de DEHP, BBP e DBP nao se aplica aos brinquedos que estéo ja sujeitos a restrigdo
de DEHP, BBP e DBP nos termos da entrada 51 do anexo XVII do Regulamento (CE) n.. 1907/2006.»
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Anexo lll Aplicacdo isenta da restricdo prevista no n® 1 do artigo 4°
Aplicacdo isenta da restricdo prevista no n®1 do artigo 4°
N° Isencéao Ambito e periodo de aplicacao
Mercurio em lampadas fluorescentes de casquilho
1 simples (compactas) — quantidade maxima (por elemento

luminoso):

Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
utilizar-se 3,5 mg por elemento luminoso de 1

la) Para iluminacéo geral (< 30 W): 5 mg de Janeiro de 2012 até 31 de Dezembro de
2012; podem utilizar-se 2,5 mg por elemento
luminoso a partir de 1 de Janeiro de 2013
Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
1b) Para iluminagao geral (= 30 W e <50 W): 5 mg utilizar-se 3,5 mg por elemento luminoso a
partir de 1 de Janeiro de 2012
1c) Para iluminacéo geral (= 50 W e < 150 W): 5 mg
1d) Para iluminagao geral (= 150 W): 15 mg
. A . Sem limite de utilizacéo até 31 de Dezembro
De forma circular ou quadrada e tubo de diametro ndo . e
le) superior a 17 mm, para iluminacéo geral de 2011; podem utilizar-se 7 mg por elemento
' luminoso a partir de 1 de Janeiro de 2012
1f) Para fins especiais: 5 mg
Mercurio em lampadas fluorescentes lineares de
2a) casquilho duplo, para iluminacdo geral — quantidade
méxima (por lampada):
> Fésforo tribanda com vida atil normal e tubo de didmetro Ca_d_uca em 31 de DeAzembro de 201.1‘ podem
a)l) inferior a 9 mm (p. ex. T2): 5 mg utilizar-se 4 mg por lampada a partir de 1 de
T ' Janeiro de 2012
Fosforo tribanda com vida Gtil normal e tubo de didmetro | Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
2a)2 | ndo inferior a 9 mm e nao superior a 17 mm (p. ex. T5): 5 utilizar-se 3 mg por lampada a partir de 1 de
mg Janeiro de 2012
Faésforo tribanda com vida util normal e tubo de didmetro | Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
2a)3) | superior a 17 mm mas nao superior a 28 mm (p. ex. T8): | utilizar-se 3,5 mg por lampada a partir de 1 de
5 mg Janeiro de 2012
. . S A Caduca em 31 de Dezembro de 2012; podem
2a)4) Fosforo tribanda com vida util normal e t.ubo de diametro | oo ce 3,5 mg por lampada a partir de 1 de
superior a 28 mm (p. ex. T12): 5 mg Janeiro de 2013
Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
2a)5) Faésforo tribanda com vida util longa (= 25 000 h): 8 mg utilizar-se 5 mg por lampada a partir de 1 de
Janeiro de 2012
2b) Mercurio em outras lampadas fluorescentes — quantidade
maxima (por lampada):
Lampadas lineares de halosfosfato com tubo de diametro .
2b)1) superior a 28 mm (p. ex. T10 e T12): 10 mg Caduca em 13 de Abril de 2012
2b)2) Lampadas néo I(;rleares de. halosfosfato (todos os Caduca em 13 de Abril de 2016
iAmetros): 15 mg
Lampadas néo lineares de fosforo tribanda com tubo de Sem limite de utlllgqgéo até 31 de Dezembro
2b)3 diametro superior a 17 mm (p. ex. T9) de 2011; podem utilizar-se 15 mg porlampada
T a partir de 1 de Janeiro de 2012
Lampadas para outros fins de iluminacdo geral e para Sem limite de utlllgqgéo até 31 de Dezembro
2b)4) fins especials (p. ex. lampadas de inducao) de 2011; podem utilizar-se 15 mg porlampada
T a partir de 1 de Janeiro de 2012
Mercuario em lampadas fluorescentes de catodo frioe
3 lampadas fluorescentes de eletrodo externo (CCFL e

EEFL) para fins especiais — quantidade maxima (por
lampada):
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Aplicagdo isenta da restri¢g8o prevista no n° 1 do artigo 4°

Ne Isencéo Ambito e periodo de aplicagao
Sem limite de utilizacao até 31 de Dezembro
3a) Curtas (< 500 mm) de 2011; podem utilizar-se 3,5 mg por
lampada a partir de 1 de Janeiro de 2012
Sem limite de utilizac&@o até 31 de Dezembro
3b) Médias (> 500 mm e <1 500 mm) de 2011; podem utilizar-se 5 mg por lampada
a partir de 1 de Janeiro de 2012
Sem limite de utilizac&@o até 31 de Dezembro
3c) Longas (> 1 500 mm) de 2011; podem utilizar-se 13 mg porlampada
a partir de 1 de Janeiro de 2012
Mercurio em outras lampadas de descarga de baixa Sem limite de ““"?‘?‘950 até 31 de Dezembro
4a) ~ : g A de 2011; podem utilizar-se 15 mg porlampada
pressdo — quantidade maxima (por lampada) a partir de 1 de Janeiro de 2012
Mercurio em lampadas de vapor de sddio de alta
4b) pressao, para iluminacdo geral — quantidade méxima (por
elemento luminoso) em lampadas com indice de
reproducdo cromética elevado, Ra > 60
Sem limite de utilizacéo até 31 de Dezembro
4b)-| P<155W de 2011; podem utiliz_ar—se 30 mg por
elemento luminoso a partir de 1 de Janeirode
2012
Sem limite de utilizacéo até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 40 mg por
4p)-l 155W<P=<405W elemento luminoso a partir de 1 de Janeirode
2012
Sem limite de utilizacdo até 31 de Dezembro
4B)- P > 405 W de 2011; podem utilizar-se 40 mg por
1]} elemento luminoso a partir de 1 de Janeirode
2012
Mercurio em outras lampadas de vapor de sédio de alta
4c) | pressao, para iluminacdo geral — quantidade maxima (por
elemento luminoso):
Sem limite de utilizacéo até 31 de Dezembro
4c)-] P<155W de 2011; podem utiliz_ar—se 25 mg por
elemento luminoso a partir de 1 de Janeirode
2012
Sem limite de utilizacdo até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 30 mg por
4c)-I 155W<P<405W elemento luminoso a partir de 1 de Janeirode
2012
Sem limite de utilizacéo até 31 de Dezembro
4c)- P> 405 W de 2011; podem utiliz_ar-se 40 mg por
i elemento luminoso a partir de 1 de Janeirode
2012
4d) Mercurio em lampadas ge vapor de mercurio de alta Caduca em 13 de Abril de 2015
pressédo (HPMV)
4e) Mercurio em lampadas ge vapor de mercurio de alta Caduca em 13 de Abril de 2015
pressdo (HPMV)
Mercuario em outras lampadas de descarga para fins
4f) especiais nao referidas especificamente no presente
anexo
5a) Chumbo em vidro de tubos de raios catédicos
5b) Chumbo em vidro de tubos de fluorescéncia — quantidade

maxima: 0,2 % em massa
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Aplicago isenta da restri¢g8o prevista no n° 1 do artigo 4°

NO

Isencéo

Ambito e periodo de aplicagao

6a)

Chumbo como elemento de liga em aco em aco
galvanizado — quantidade méxima: 0,35 % em massa

6b)

Chumbo como elemento de liga em aluminio —
guantidade maxima: 0,4 % em massa

6¢c)

Chumbo em ligas de cobre — quantidade maxima: 4 %
em massa

7a)

Chumbo em soldas com alta temperatura de fusé&o (isto
€, ligas de chumbo com teor ponderal de chumbo igual
ou superior a 85 %)

7b)

Chumbo em soldas para servidores, sistemas de
armazenamento de dados, incluindo sistemas matriciais,
equipamento de infraestrutura de rede paracomutacao,

sinalizacdo e transmisséo e para gestao de redes de
telecomunicacgtes

7c)-l

Componentes elétrico e eletrébnico com chumbo, em
vidros ou materiais ceramicos diversos de materiais
ceramicos de condensadores (p. ex. dispositivos
piezoelectronicos) ou numa matriz de vidro ouceramica.

7¢)-Il

Chumbo em materiais ceramicos dielétricos de
condensadores com tensdo nominal de 125 V AC, 250 V
DC ou superior.

7c)-
1

Chumbo em materiais ceramicos dielétricos de
condensadores com tensdo nominal inferior a 125 VAC
ou 250V DC

Caduca em 1 de Janeiro de 2013; apds esta
data, pode ser utilizado em pecas
sobresselentes de equipamentos elétrico e
eletrénico colocados no mercado antes de 1
de Janeiro de 2013

8a)

Cadmio e seus compostos em dispositivos de corte
térmico de disparo Unico do tipo pellet

Caduca em 1 de Janeiro de 2012; apds esta
data, pode ser utilizado em pecas
sobresselentes de equipamentos elétrico e
eletrénico colocados no mercado antes de 1
de Janeiro de 2012

8b)

Cédmio e seus compostos em contatos elétricos

Cromo hexavalente como agente anticorrosdo dos
sistemas de arrefecimento de ago-carbono em frigorificos
de absorc¢éao (teor ponderal ndo superior a 0,75 % na
solucao refrigerante)

9b)

Chumbo em casquilhos e buchas de compressores com
refrigerantes para aquecimento, ventilagéo, ar
condicionado e refrigeracdo (HVACR)

11a)

Chumbo utilizado em sistemas de conex&o por pinos
conformes do tipo C-press

Pode ser utilizado em pecas sobresselentes
de equipamentos elétrico e eletrénico
colocados no mercado antes de 24 de

Setembro de 2010

11b)

Chumbo utilizado em sistemas de conex&o por pinos
conformes diversos do tipo C-press

Caduca em 1 de Janeiro de 2013; apds esta
data, pode ser utilizado em pecas
sobresselentes de equipamentos elétrico e
eletrénico colocados no mercado antes de 1
de Janeiro de 2013

12

Chumbo utilizado como material de revestimento para o
anel em C de modulos termocondutores

Pode ser utilizado em pecas sobresselentes
de equipamentos elétrico e eletrénico
colocados no mercado antes de 24 de

Setembro de 2010

13a)

Chumbo em vidros brancos para aplicacfes Opticas
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Aplicago isenta da restri¢g8o prevista no n° 1 do artigo 4°

NO

Isencéo

Ambito e periodo de aplicacao

13b)

Cadmio e chumbo em vidros para filtrantes e vidros
utilizados para padrdes de refletancia

14

Chumbo em soldas com mais de dois elementos, para a
conexao entre os pinos e o involucro de
microprocessadores, com teor ponderal de chumbo
superior a 80 % e inferior a 85 %

Caducou em 1 de Janeiro de 2011; apds esta

data, pode ser utilizado em pecas
sobresselentes de equipamentos elétrico e
eletrénico colocados no mercado antes de 1
de Janeiro de 2011

15

Chumbo em soldas destinadas a estabelecer uma ligacéo
elétrica viavel entre a pastilha do semicondutor e o
substrato, no interior dos involucros de circuitos
integrados do tipo Flip Chip

16

Chumbo em lampadas de incandescéncia lineares com
tubos de silicato revestidos

Caduca em 1 de Setembro de 2013

17

Halogeneto de chumbo com agente radiante em
lampadas HID (High Intensity Discharge) utilizadas em
aplicac6es profissionais de reprografia

18a)

Chumbo (teor ponderal ndo superior a 1 %) como
ativador do p6 fluorescente das lampadas de descarga,
utilizadas como lampadas especiais para reprografiacom
impresséo diazo, litografia, armadilhas para insetos, e
processos fotoquimicos e de cura, que recorram a
substancias fosforescentes como o SMS [(Sr,Ba) 2 MgSi
207 :Pb]

Caducou em 1 de Janeiro de 2011

18h)

Chumbo (teor ponderal ndo superior a 1 %) como
ativador do p6 fluorescente das lampadas de descarga,
utilizadas como lampadas bronzeadoras, que contenham
substancias fosforescentes como BSP (BaSi 2 O 5 :Pb)

19

Chumbo com PbBiSn-Hg e PbInSn-Hg em composi¢cbes

especificas, como amalgama principal, e com PbSn-Hg,

como amalgama auxiliar, em lampadas econdmicas ESL
(Energy Saving Lamps) muito compactas

Caduca em 1 de Junho de 2011

20

Oxido de chumbo presente no vidro utilizado para ligar os
substratos anteriores e posteriores das lampadas planas
fluorescentes utilizadas nas telas de cristais liquidos
(LCD)

Caduca em 1 de Junho de 2011

21

Chumbo e cadmio em tintas de impresséao para a
aplicacéo de esmaltes em vidros, nomeadamente de
borossilicato e de cal sodada

23

Chumbo em acabamentos de componentes com
pequeno afastamento, com excec¢do dos conectores, com
afastamento ndo superior a 0,65 mm

Pode ser utilizado em pecas sobresselentes
de equipamentos elétrico e eletrénico
colocados no mercado antes de 24 de

Setembro de 2010

24

Chumbo em soldas para soldadura a condensadores
cerdmicos multicamadas, de forma discoide ou em matriz
plana, maquinados por orificio.

25

Oxido de chumbo em telas de emiss&o de elétrons com
conducdo em superficie (SED) utilizados em elementos
estruturais, nomeadamente na frita de selagem e noanel

de frita

26

Oxido de chumbo no vidro das lampadas BLB (Black
Light Blue)

Caduca em 1 de Junho de 2011

27

Ligas de chumbo como soldas para transdutores
utilizados em alto falantes de alta poténcia (destinados a

Caducou em 1 de Julho de 2010
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Aplicagdo isenta da restri¢g8o prevista no n° 1 do artigo 4°

NO

Isencéo

Ambito e periodo de aplicacao

funcionar varias horas a poténcias sonoras iguais ou
superiores a 125 db SPL)

29

Chumbo do vidro cristal conforme definido no anexo |
(categorias 1, 2, 3 e 4) da Diretiva 69/493/CEE do
Conselho (1)

30

Ligas de cadmio como juntas de soldadura
elétrica/mecanica para condutores elétrico situados
diretamente nas bobinas de som de transdutores
utilizados em alto falantes de alta poténcia com niveis de
pressado acustica iguais ou superiores a 100 dB (A)

31

Chumbo nos materiais de soldadura das lampadas
fluorescentes planas sem mercurio (utilizadas, por
exemplo, em telas de cristais liquidos ou em iluminacao
decorativa ou industrial)

32

Oxido de chumbo na frita de selagem utilizada na
montagem de janelas para tubos laser de &rgon e cripton

33

Chumbo em soldas utilizadas na soldadura de filamentos
de cobre de didmetro n&o superior a 100 ym, em
transformadores elétricos.

34

Chumbo em elementos de ceramal (cermet) de
potencidmetros trimmer

36

Mercdario utilizado como inibidor de pulverizagdo catédica
em telas de plasma de corrente continua, na quantidade
maxima de 30 mg por telas

Caduca em 1 de Julho de 2010

37

Chumbo na camada de revestimento de diodos de alta
tensado de vidro de borato de zinco

38

Cadmio e 6xido de cadmio em pastas de pelicula
espessa aplicadas sobre ligas de 6xido de berilioe
aluminio

39

Céadmio presente nos LED II-VI de converséo de cor (teor
inferior a 10 pg de Cd por mm 2 de superficie de emissao
de luz) para utilizagdo em sistemas de iluminacédo de
estado sélido ou de visualizagdo

Caduca em 1 de Julho de 2014
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Anexo IV Aplicacdes isentas da restricdo previstano n.° 1 do artigo 4.°no que respeita aos
dispositivos médicos e aos instrumentos de monitorizac&o e controle

Equipamentos que utilizam ou detectam radiacao ionizante:

1. Chumbo, cAdmio e mercurio em detectores de radiagcaoionizante;

2. Rolamentos de chumbo em tubos de raios X;

3. Chumbo em dispositivos de amplificacdo da radiagcéo eletromagnética: Placas de microcanais (micro-
channel) e placas capilares;

4. Chumbo em fritas de vidro de tubos de raios X e intensificadores de imagem e chumbo em colas de fritas
de vidro para a montagem de lasers a gas e de tubos de vacuo que convertem a radiacdo eletromagnética
em elétrons;

5. Chumbo em blindagens contra a radiagéo ionizante;

6. Chumbo em objetos que servem como alvo para ensaios de raios X;

7. Cristais de estearato de chumbo para a difracao de raios X;

8. Fontes de is6topos radioativos de cadmio para espectrometros de fluorescéncia de raios X portateis;

Sensores, detectores e elétrodos:

1.a. Chumbo e cadmio em elétrodos seletivos de ions, incluindo o vidro dos elétrodos de pH;

1.b. Anodos de chumbo nos sensores eletroquimicos de oxigénio;

1.c. Chumbo, cadmio e mercurio em detectores de infravermelhos;

1.d. Mercurio em elétrodos de referéncia: Cloreto de mercurio com baixo teor de cloro, sulfato de mercurio e
Oxidos de mercurio.

Outros:

9. Cadmio em lasers de hélio-cadmio;

10. Chumbo e cddmio em lampadas para espectroscopia de absorgéo atémica;

11. Chumbo em ligas, nomeadamente como supercondutor e condutor de temperatura em IRM,;

12. Chumbo e cadmio em ligagBes metalicas para materiais supercondutores, em detectores IRM e SQUID;
13. Chumbo em contrapesos;

14. Chumbo em materiais piezelétricos de cristal Unico para transdutores ultrassonicos;

15. Chumbo em soldas para a ligagédo a transdutores ultrassonicos;

16. Mercurio em bridges de medi¢éo de alta precisdo da capacidade e das perdas e em interruptores e relés
RF de alta frequéncia em instrumentos de monitorizacéo e controlo, que ndo excedam 20 mg de mercurio
por interruptor ou relé;

17. Chumbo em soldaduras de desfibriladores portateis de emergéncia;

18. Chumbo em soldaduras de médulos de imagem de alto desempenho na zona dos infravermelhos, para
deteccdo na gama dos 8 -14 uym;

19. Chumbo em telas de cristais liquidos sobre silicio (LCoS);

20. Cadmio em filtros de medicao de raios X.
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Anexo V Pedidos de concesséo, renovacgao e revogacado de isencdes nos termos do artigo 5°

Os pedidos de isencbes, de renovacdo de isencdes ou, com as necessarias adaptacoes, de
revogacao de isen¢des podem ser apresentados por um fabricante, um mandatario de um fabricante, ou
gualquer interveniente no circuito comercial e devem incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

a)

b)

d)

e)

f)

)

h)

Nome, morada e dados de contato do requerente;

Informacao sobre o material ou componente e 0s usos especificos da substanciano
material e componente para 0 qual se solicita uma isencdo, ou a sua revogacao, e
as suas caracteristicas especiais;

Uma justificagdo demonstravel e referenciada para uma isengdo, ou para a sua
revogacédo, com base nas condi¢fes estabelecidas no artigo 5.°;

Uma andlise de eventuais substéncias alternativas em termos de materiais ou
concepgbes com base no ciclo de vida, incluindo, quando disponivel, informacéo
sobre investigacdo independente, estudos revistos pelos pares e atividades de
desenvolvimento realizadas pelo requerente e uma analise da disponibilidade dessas
alternativas;

Informacédo sobre a eventual preparacdo para a reutilizacdo ou a reciclagem de
materiais provenientes de residuos de EEE, e sobre as disposi¢bes apropriadas
relativas ao tratamento de residuos, nos termos do anexo |l da Diretiva 2002/96/CE;

Outras informacg®es relevantes;

As ac¢0Oes propostas pelo requerente para desenvolver, requerer o desenvolvimento
e/ou aplicar alternativas possiveis incluindo um calendario de tais agées;

Quando adequado, uma indicagdo da informacdo que deve ser considerada
confidencial acompanhada de uma justificacdo demonstravel;

Para efeitos de pedido de uma isencdo, uma proposta de formulagédo exata e clara
dos termos da isencao;

Um resumo do pedido.
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Anexo VI

Declaracao De Conformidade UE

N. °... (numero de identificag&o unico do EEE):

Nome e endereco do fabricante ou do respectivo mandatario:

A presente declaracdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do
fabricante (ou instalador):

Objeto da declaracéo (identificacdo do EEE, que permita rastrea-lo. Pode incluir uma
fotografia, se for caso disso):

O objeto da declaragdo acima mencionada esta em conformidade com a Diretiva
2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de Junho de 2011, relativa a
restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e
eletrénicos.

Se for esse o caso, referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas ou as
especificacbes técnicas em relacdo as quais é declarada a conformidade:

Outras informagoes:

ASSINAA0 PO € €M NOIME TE: ....iiiiieiiiiitiiee it e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e s st bnrreeeeeesaaes

(local e data da emissao)
(nome, cargo) (assinatura)
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Anexo Vi Marcacao CE

1 A marcacdo CE deve consistir nas iniciais «CE» dispostas da seguinte forma:
I'TTT I CTTT e rr bt rndnyygd
ﬂ [ 1111 FLELL LR
- ' ]"H{ | bLrild
(N
. | PLITITI
B 4 S A
4 F | MBI
ERRERNERNEN
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] i I I H
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- g ’4 1] JA’ i
1 AT TH 14
u_ %r i bl W
; ] I O I bd T i
] L1l I O O I B B I
EEBEEEE T T T O A O A
2 Se a marcagéo CE for reduzida ou ampliada, devem ser respeitadas as propor¢oes
indicadas no grafismo graduado constante do n.° 1.
3 Quando legislacédo especifica ndo impuser dimensdes especificas, a marcacdo CE deve ter,

pelo menos, 5 mm de altura.
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Anexo VIII

Marcacgédo Bureau Veritas

A gravacdo da identificacdo da conformidade RoHS Component € facultativa. Quando
utilizada, deve ser feita no produto(s) e/ou produto(s) embalado(s), em atendimento aos
requisitos da Bureau Veritas Certification, de forma a facilitar a identificacdo das familias de
produtos, produtos e/ou produtos embalados certificados.

A identificacdo da conformidade das Familias de produtos, produtos e/ou produtos
embalados deve ser efetuada através de aposicdo da Marca Bureau Veritas — RoHS
Component (Identificacdo da Conformidade), sempre na lateral, de forma a ficar visivel, ao
ser empilhadas, quando se tratar de fixad-lo na embalagem a ser utilizada para produtos
embalados certificados, conforme mostrado na Figura a seguir.

O meétodo de aposicdo da Marca Bureau Veritas — RoHS Component deve ser definido pela
empresa solicitante junto ao Bureau Veritas Certification, mantendo um padréo e respeitando
as disposi¢cdes constantes no Manual de Uso de Marcas de Certificacdo de Produto do
Bureau Veritas Certification.

A Marca Bureau Veritas — RoHS Component é a definida abaixo:

Diretiva 2011/65/UE

BUREAU VERITAS
Certification
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Anexo IX Principais artigos da Diretiva RoOHS

Artigo 1°
Objeto
A presente diretiva estabelece regras em relacdo a restricao da utilizacao de substancias perigosas
em equipamentos elétrico e eletrénico (EEE), tendo em vista contribuir para a protecéo da salde humana e do
ambiente, incluindo uma valorizacéo e uma eliminagdo, ecologicamente correta, dos residuos de EEE.
Artigo 2°
Ambito de aplicac&o

1. Sem prejuizo do n.° 2, a presente diretiva é aplicavel aos EEE abrangidos pelas categorias
definidas no anexo I.

2. Sem prejuizo dos n. ° 3 e 4 do artigo 4.° , os Estados- -Membros devem dispor que os EEE n&o
abrangidos pelo &mbito de aplica¢éo da Diretiva 2002/95/CE, mas que estariam em situa¢do de ndo conformidade com
a presente diretiva, possam, ndo obstante, continuar a ser disponibilizados no mercado até 22 de Julho de 2019.

3. A presente diretiva é aplicavel sem prejuizo dos requisitos da legislagdo da Unido nos dominios
das normas de seguranga e de salde e dos produtos quimicos, homeadamente o Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
bem como dos requisitos especificos da legislagdo da Unido em matéria de gestéo de residuos.

4. A presente diretiva ndo se aplica a:

a) Equipamentos necessarios a defesa dos interesses essenciais dos Estados-Membros no dominio
da segurang¢a, nomeadamente armas, muni¢cdes e material de guerra destinado a fins especificamente militares;

b) Equipamentos concebidos para serem enviados para 0 espaco;

¢) Equipamentos concebidos especificamente e para serem instalados como componentes de outros
tipos de equipamentos excluidos ou ndo abrangidos pela presente diretiva, que sé podem desempenhar a sua fungéo
guando integrados nesses outros equipamentos e que s6 podem ser substituidos pelo mesmo equipamento
especificamente concebido;

d) Ferramentas industriais fixas de grandes dimensdes;
e) Instalacdes fixas de grandes dimensoes;

f) Meios de transporte de pessoas ou de mercadorias, excluindo veiculos elétricos de duas rodas que
nao se encontrem homologados;

g) Maquinas moveis ndo rodoviérias destinadas exclusivamente a utilizadores profissionais;
h) Dispositivos médicos implantaveis ativos;

i) Painéis fotovoltaicos a utilizar num sistema concebido, montado e instalado por profissionais para
utilizacdo permanente num local definido para produzir energia a partir de luz solar, para aplicagbes publicas,
comerciais, industriais e residenciais;

j) Equipamento especificamente concebido para fins de investigacéo e de desenvolvimento disponivel
exclusivamente num contexto Inter empresas.

Artigo 3°
Defini¢bes
Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

1. «Equipamentos elétrico e eletrdnico» ou «EEE», os equipamentos cujo funcionamento adequado
depende de correntes elétrica ou campos eletromagnéticos, bem como os equipamentos para geracgao, transferéncia
e medicdo dessas correntes e campos e destinados a utilizagdo com uma tensdo nominal ndo superior a 1 000 V para
corrente alternada e 1 500 V para corrente continua;
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2. «Dependente», para efeitos do ponto 1, EEE que necessitam de correntes elétrica ou de campos
eletromagnéticos para cumprir, pelo menos, uma funcéo prevista;

3. «Ferramentas industriais fixas de grandes dimens@es», grande conjunto de maquinas, de
equipamentos e/ou de componentes que funcionam em conjunto para uma aplicacéo especifica, instalados de forma
permanente e desmontados por profissionais num dado local e utilizados e sujeitos a manutencdo por profissionais
numa instalacéo de producéo industrial ou numa instalacao de investigacdo e desenvolvimento;

4. «Instalacdo fixa de grande dimensao», uma combinacédo de grande escala de diversos tipos de
aparelhos e, em certos casos, de outros dispositivos, que sdo montados e instalados por profissionais, destinados a
ser permanentemente utilizados numa localizacéo predefinida e a ser desmontados por profissionais;

5. «Cabos», todos os cabos de tensdo nominal inferior a 250 Volts que servem como ligacdo ou
extensdo para ligar EEE ao ponto de alimentacéo elétrica ou para ligar dois ou mais EEE entre si;

6. «Fabricante», qualquer pessoa singular ou coletiva que fabrique um EEE ou o faca projetar ou
fabricar e o comercialize em seu nome ou sob a sua marca;

7. «Mandatério», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que tenha procuracdo por
escrito por um fabricante para agir em seu nome a fim de executar funcdes especificadas;

8. «Distribuidor», qualquer pessoa singular ou coletiva integrada no circuito comercial, distinta do
fabricante ou do importador, que disponibilize um EEE no mercado;

9. «Importador», qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloque um EEE
proveniente de um pais terceiro no mercado da Unido;

10. «Operadores econdmicos», o fabricante, o mandatario, o importador e o distribuidor;

11. «Disponibilizagdo no mercado», a oferta de um EEE para distribuicdo, consumo ou utilizagdo no
mercado da Unido no d&mbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

12. «Colocag&o no mercado», a primeira disponibilizagdo de um EEE no mercado da Uni&o;

13. «Norma harmonizada», uma norma adotada por um dos organismos europeus de normalizagédo
constantes do anexo | da Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa
a um procedimento de informacdo no dominio das normas e regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos
servi¢os da sociedade da informacéo ( 1 ), com base num pedido apresentado pela Comissdo nos termos do artigo 6.°
da Diretiva 98/34/CE;

14. «Especificacdo técnica», o documento que estabelece 0s requisitos técnicos que devem ser
cumpridos por um produto, um processo ou um servico;

15. «Marcacdo CE», a marcacdo através da qual o fabricante indica que o produto est4d em
conformidade com os requisitos aplicaveis, previstos na legislacdo da Unido de harmonizacdo que prevé a sua
aposicao;

16. «Avaliacdo da conformidade», o processo através do qual se demonstra que um determinado
EEE cumpre 0s requisitos da presente diretiva,

17. «Fiscaliza¢do do mercado», as atividades levadas a cabo e as medidas adotada pelas autoridades
publicas de modo a garantir que os EEE cumprem os requisitos definidos na presente diretiva e ndo pdem em causa a
salde, a segurancga ou outros aspectos relacionados com a protecdo do interesse publico;

18. «Recolha», qualquer medida destinada a obter o retorno de um produto que ja tenha sido
disponibilizado ao utilizador final;

19. «Retirada», qualquer medida destinada a impedir a disponibilizacdo no mercado de um produto
no circuito comercial;

20. «Material homogéneo», um material de composicao inteiramente uniforme, ou um material que
consista numa combinacdo de materiais que ndo possa ser separado ou fragmentado em materiais diferentes por
intermédio de a¢cBes mecanicas como desparafusar, cortar, esmagar, moer ou ainda por processos abrasivos;

21. «(Dispositivo médico», um dispositivo médico na acepc¢éo da alinea a) do n.° 2 do artigo 1.° da
Diretiva 93/42/CEE e que seja um EEE;
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22. «(Dispositivo médico de diagnéstico in vitro», um dispositivo médico de diagnéstico in vitro na
acepcéo da alinea b) do n.° 2 do artigo 1.° da Diretiva 98/79/CE;

23. «(Dispositivo médico implantavel ativo», qualquer dispositivo médico implantavel ativa na acepgéo
da alinea c) do n.° 2 do artigo 1.° da Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho de 1990, relativa a aproximagéo
das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis ativos;

24. «Instrumentos industriais de monitorizardo e controlo», os instrumentos de monitorizardo e
controlo concebidos para uma utilizacdo exclusivamente industrial ou profissional,

25. «Disponibilidade de uma substancia alternativa», a capacidade de uma substancia alternativa
poder ser fabricada e entregue num prazo razoavel em relacdo ao prazo requerido para efeitos de fabrico e entrega
das substancias enumeradas no anexo ll;

26. «Fiabilidade de uma substancia alternativa», probabilidade de um EEE, que utiliza uma substancia
alternativa, executar uma funcao requerida sem falhas, em determinadas condi¢fes, durante um dado periodo de
tempo;

27. «Peca sobresselente», uma peca separada de um EEE que pode substituir uma parte de um EEE.
O EEE néo pode funcionar como previsto sem essa pec¢a do EEE. A funcionalidade do EEE é reposta ou é melhorada
sempre que a pega € substituida por uma peca sobresselente;

28. «Maquinas modveis ndo rodoviarias destinadas exclusivamente a utilizacdo profissional»,
maquinas que dispdbem de uma fonte de alimentacdo a bordo cujo funcionamento necessita de mobilidade ou de
movimento continuo ou semicontinuo em funcionamento entre uma sucesséo de locais de trabalho fixos e que se
destinam a uma utiliza¢é@o exclusivamente profissional.

Artigo 4°

Prevencéo

1. Os Estados-Membros asseguram que os EEE colocados no mercado, incluindo os cabos e as
pecas sobresselentes para a respectiva reparacao, reutilizacéo, atualizacéo das funcionalidades ou melhoria da
capacidade, ndo contenham as substancias referidas no anexo Il.

2. Para os fins da presente diretiva, é tolerada uma concentracdo ponderal maxima, nos materiais
homogéneos, néo superior aos valores especificados no anexo Il. A Comisséo adotar através de atos delegados, nos
termos do artigo 20.° e nas condi¢des previstas nos artigos 21.° e 22.°, normas detalhadas para cumprir estes valores
méximos de concentra¢do tendo, nomeadamente, em conta revestimentos de superficie.

3. O n.° 1 é aplicavel aos dispositivos médicos e aos instrumentos de monitorizagdo e controlo
colocados no mercado a partir de 22 de Julho de 2014, aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro colocados no
mercado a partir de 22 de Julho de 2016 e aos instrumentos industriais de monitorizacdo e controlo colocados no
mercado a partir de 22 de Julho de 2017.

4. O n.°1 ndo se aplica aos cabos ou as pecas sobresselentes para a reparacgdo, reutilizacao,
atualizacédo das funcionalidades ou melhoria da capacidade de:

a) EEE colocados no mercado antes de 1 de Julho de 2006;

b) Dispositivos médicos colocados no mercado antes de 22 de Julho de 2014;

c) Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro colocados no mercado antes de 22 de Julho de 2016;
d) Instrumentos de monitorizagcéo e controlo colocados no mercado antes de 22 de Julho de 2014;

e) Instrumentos industriais de monitorizacéo e controlo colocados no mercado antes de 22 de Julho
de 2017;

f) EEE que tenham beneficiado de uma isencéo e que tenham sido colocados no mercado durante o
periodo de validade dessa isencdo, no que respeita a essa isencdo especifica.

5. 0 n.° 1 ndo se aplica a reutilizacdo de pegas sobresselentes, recuperadas de EEE colocados no
mercado antes de 1 de Julho de 2006 e usadas em equipamento colocado no mercado antes de 1 de Julho de 2016,
desde que a reutilizagao tenha lugar no ambito de sistemas fechados de retorno interempresas, passiveis de controlo,
e que o consumidor seja informado da reutilizacéo de pecas.
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6. O n.° 1 ndo se aplica as aplicagdes enumeradas nos anexos lll e IV.

Artigo 5°
Adaptacdo dos anexos ao progresso cientifico e técnico

1. Para efeitos de adaptagéo dos anexos lll e IV ao progresso cientifico e técnico, a fim de alcancar
0s objetivos enunciados no artigo 1.°, a Comisséo adotar, através de atos delegados individuais, nos termos do artigo
20.° e nas condic¢Bes previstas nos artigos 21.° e 22.°, as seguintes medidas:

a) Inclusédo de materiais e componentes de EEE, para aplicacbes especificas, nas listas dos
anexos lll e IV, desde que essa inclusdao ndo fragilize a protecdo do ambiente e da salide proporcionada pelo
Regulamento (CE) n. 0 1907/2006 e se estiver preenchida uma das seguintes condi¢des:

— caso seja impraticavel, por razdes de ordem técnica ou cientifica, a sua elimina¢édo ou substituicdo
através de alteracdes de concepcdo ou de materiais e componentes que ndo requeiram qualquer dos materiais ou
substancias a que se refere o anexo ll,

— caso ndo esteja garantida a fiabilidade das substancias alternativas,

— caso 0s impactes negativos totais para o ambiente, a salde e a seguranca dos consumidores,
decorrentes da substituicdo, ultrapassem os beneficios totais ambientais, para a salude e para a segurangca dos
consumidores dai resultantes.

As decisdes relativas a inclusdo de materiais e componentes dos EEE nas listas dos anexos Ill e IV
e a duracao das isen¢bes devem ter em conta a disponibilidade de substancias alternativas e o impacto socioeconémico
da substituicdo. As decis@es relativas a duragéo das isencfes devem ter em conta potencial impacto adversa para a
inovacgdo. Deve se for caso disso, aplicar-se uma abordagem de ciclo de vida em relacdo ao impacto global da isencao;

b) Supressao de materiais e componentes dos EEE das listas dos anexos Il e 1V, a partir do momento
em que as condi¢Bes definidas na alinea a) deixem de estar verificadas.

2. (As medidas aprovadas nos termos da alinea a) do n.° 1 tém um prazo de validade que pode ir até
cinco anos para as categorias 1 a7, 10 e 11 do anexo |, e até sete anos para as categorias 8 e 9 do anexo I. Os prazos
de validade sao fixados caso a caso e podem ser renovados.

Para as isengbes constantes do anexo Il em 21 de Julho de 2011, o prazo de validade méximo,
susceptivel de ser renovado, € de cinco anos para as categorias 1 a 7 e 10 do anexo |, a partir de 21 de Julho de 2011,
e de sete anos para as categorias 8 e 9 do anexo |, a partir das datas aplicaveis fixadas no n.° 3 do artigo 4.°, salvo se
especificado um prazo mais curto.

Para as isencdes constantes do anexo IV em 21 de Julho de 2011, o periodo de validade méaximo,
susceptivel de ser renovado, sera de sete anos a partir das datas aplicaveis fixadas no n.° 3 do artigo 4.°, salvo se
especificado um periodo mais curto.

3. Nos termos do anexo V, deve ser apresentado a Comissdo um pedido de concesséao, renovagao
ou revogacao de uma isengao.

4. A Comissao deve:

a) Acusar por escrito a recepcao de um pedido no prazo de 15 dias apds a sua recepgado. Essa
confirmacdo deve indicar a data da recepc¢édo do pedido;

b) Informar sem demora os Estados-Membros do pedido e facultar-lhes o mesmo e qualquer outra
informacao suplementar fornecida pelo requerente;

C) Tornar acessivel ao publico um resumo do pedido;
d) Avaliar o pedido e a respectiva justificagao.

5. Um pedido de renovagdo de uma isencao deve ser apresentado até 18 meses antes da data de
caducidade da isencéo.

A Comissdo deve decidir sobre um pedido de renovacdo de uma isencdo no prazo maximo de 6
meses antes da data de caducidade da isengdo existente, a menos que circunstancias especificas justifiquem outros
prazos. A isencao existente permanece valida até a Comissao ter tomado uma decisdo sobre a renovagédo do pedido.
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6. No caso de o pedido de renovac¢do de uma isencéo ser indeferido ou de uma isencéo ser revogada,
a isenc¢do expira num prazo minimo de 12 meses e num prazo maximo de 18 meses a contar da data da decisao.

7. Antes de proceder & alteragdo dos anexos, a Comissdo deve consultar, nomeadamente, 0s
operadores econdmicos, os operadores de instalacdes de reciclagem e tratamento, as organiza¢des ambientalistas e
as associacOes de trabalhadores e consumidores e disponibilizar ao publico as observacées recebidas.

8. A Comisséo adotar um formato uniforme para os pedidos referidos no n.° 3 do presente artigo, bem
como orientacdes globais aplicaveis a tais pedidos, tendo em conta a situacéo das PME. Esses atos de execucao sao
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o n.° 2 do artigo 19.°.

Artigo 6°
Revisdo e alteracéo da lista de substéncias sujeitas a restricdo no anexo Il

1. Com vista a alcancar os objetivos enunciados no artigo 1.° e tendo em conta o principio da
precaucdo, a Comissao deve ponderar uma revisdo, com base numa avaliagdo exaustiva, e a alteracdo da lista de
substancias sujeitas a restricdo nos termos do anexo Il antes de 22 de Julho de 2014, e de forma periédica numa fase
subsequente por sua iniciativa ou na sequéncia da apresentacdo de uma proposta por um Estado -Membro que
contenha a informag&o referida no n.° 2.

A revisdo e alteracdo da lista de substéncias sujeitas a restricdo no anexo Il devem ser coerentes
com outra legislacdo relacionada com produtos quimicos, em particular o Regulamento (CE) n. o 1907/2006, e ter
nomeadamente em conta os anexos XIV e XVII desse regulamento. A revisdo deve utilizar conhecimentos disponiveis
publicamente obtidos no contexto da aplicacéo dessa legislagéo.

Para rever e alterar o anexo Il, a Comissao deve ter especialmente em conta o fato de a substancia,
incluindo substéncias de dimensao muito reduzida ou de estrutura interna ou de superficie muito reduzidas, ou grupo
de substancias similares:

a) Poder ter um impacto negativo durante as operacdes de gestao de residuos de EEE, no que se
refere & possibilidade de preparagdo para a reutilizacdo de residuos de EEE ou de reciclagem dos materiais
provenientes de residuos de EEE;

b) Poder originar, devido aos seus usos, uma libertacdo descontrolada ou difusa da substancia para
0 ambiente ou originar residuos perigosos ou produtos de transformacdo ou degradacéo através da preparacdo para
reutilizac&o, reciclagem ou outro tratamento de materiais provenientes de residuos de EEE em condi¢des operacionais
correntes;

c) Poder levar a exposicéo inaceitavel os trabalhadores envolvidos nos processos de recolha e
tratamento de residuos de EEE;

d) Poder ser substituida por substéncias alternativas ou tecnologias alternativas que tenham menores
impactes negativo;

Durante essa revisdo, a Comissdo deve consultar as partes interessadas, incluindo os operadores
econdmicos, 0s operadores de instalagbes de reciclagem e tratamento, as organizacdes ambientalistas e as
associacoes de trabalhadores e consumidores.

2. As propostas de revisdo e de alteracéo da lista de substéncias sujeitas a restricdo ou um grupo de
substancias similares no anexo Il devem conter, pelo menos, as seguintes informacdes:

a) Formulacéo exata e clara da restricdo proposta;
b) Referéncias e provas cientificas aplicaveis a restricao;

c¢) Informacéo relativa a utilizagdo de uma substancia ou de um grupo de substéncias similares em
EEE;

d) Informacédo sobre efeitos adversos e exposicdo em particular durante operacdes de gestao de
residuos de EEE;

e) InformagBes sobre possiveis substéncias alternativas e alternativas, a sua disponibilidade e
fiabilidade;

f) Justificagéo para considerar uma restricdo em nivel da Unido como a medida mais apropriada;
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g) Avaliagéo socioecondmica.

3. A Comisséo adotar as medidas referidas no presente artigo por via de atos delegados nos termos
do artigo 20.° e nas condi¢des estabelecidas nos artigos 21.° e 22.°.
Artigo 7°

Deveres dos fabricantes (aplicavel apenas para os exportadores)

Os Estados-Membros devem assegurar que:

a) Ao colocarem os EEE no mercado, os fabricantes garantem que os mesmos foram projetado e
fabricados de acordo com os requisitos enunciados no artigo 4.°;

b) Os fabricantes elaboram a documentacao técnica necessaria e aplicam ou mandam aplicar o
procedimento de controlo interno da producdo nos termos do médulo A do anexo Il da Decisédo n. o 768/2008/CE;(vide
abaixo)

Médulo A
Controle interno da producéo

1 O controle interno da producgéo é o procedimento de avaliagdo da conformidade através do qual o
fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade,
gue os produtos em causa cumprem 0s requisitos do ato normativo aplicaveis.

2. Documentacéao técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentacdo deve permitir a
avaliagdo da conformidade do produto com os requisitos aplicaveis e inclui uma analise e uma avaliagdo adequadas
do(s) risco(s). A documentacéo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e deve abranger, se tal for relevante
para a avaliacéo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentac&o técnica deve conter, se for esse
0 caso, pelo menos, 0s seguintes elementos:

— a descri¢do geral do produto,
— o0s desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessarias para a compreensao dos referidos desenhos e esquemas
e do funcionamento do produto,

— a lista das normas harmonizadas e/ou outras especificacdes técnicas aplicaveis cujas referéncias
foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descricdes das solucdes
adotadas para cumprir os requisitos essenciais do ato normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas
ndo tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentacao
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— o resultado dos calculos de projeto, dos controles efetuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios
3. Fabricacéo

O fabricante deve tomar todas as medidas necesséarias para que o processo de fabricacdo e o
respectivo controle garantam a conformidade dos produtos fabricados com a documentacdo técnica mencionada no
ponto 2 e com 0s requisitos dos atos normativos que lhes séo aplicaveis.

4. Marcacéo de conformidade e declaragdo de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcacao de conformidade exigida pelo ato normativo a cada produto
individual que esteja em conformidade com os requisitos aplicaveis previstos nesse ato.

4.2. O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para cada modelo de
produtos e manté-la, com a documentagdo técnica, a disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos a contar da data de colocacdo no mercado do produto. A declaracéo de conformidade deve especificar o produto
para o qual foi estabelecida.
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Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragéo de
conformidade.

5. Mandatéario

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

c) Sempre que a conformidade de EEE com os requisitos aplicaveis tiver sido demonstrada através
do procedimento referido na alinea b), os fabricantes elaboram uma declaracdo de conformidade UE e apdem a
marcacdo CE no produto acabado. Caso a legislacdo da Unido aplicavel requeira a aplicacdo de um processo de
avaliacao de conformidade que seja pelo menos téo rigoroso, pode ser demonstrada a conformidade com os requisitos
do n.° 1 do artigo 4.° da presente diretiva no contexto desse procedimento. Podera ser elaborada documentacao técnica
anica;

d) Os fabricantes conservam a documentagdo técnica e a declaracdo de conformidade UE por um
periodo de dez anos a contar da data de colocagdo do EEE no mercado;

e) Os fabricantes asseguram a existéncia de procedimentos para manter a conformidade das
productes em série. Devem ser devidamente tidas em conta as alteracBes efetuadas no projeto ou nas caracteristicas
do produto e as alteragdes das normas harmonizadas ou das especifica¢cdes técnicas que constituiram a referéncia
para a declaracdo da conformidade de EEE;

f) Os fabricantes conservam um registro dos EEE n&o conformes e dos EEE recolhidos e informam
os distribuidores desse fato;

g) Os fabricantes asseguram que os seus EEE indicam o tipo, o nimero do lote ou da série, ou
guaisquer outros elementos que permitam a respectiva identificacéo, ou, se as dimensdes ou natureza do EEE n&o o
permitirem que a informagé&o exigida conste da embalagem ou de um documento que acompanhe o EEE;

h) Os fabricantes indicam no EEE o seu nome, home comercial registrado ou marca registrada e o
endereco de contato ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o EEE. O endereco
deve indicar um (nico ponto de contato do fabricante. Caso outra legisla¢do da Unido aplicavel contenha disposi¢cfes
relativas a afixacdo do nhome e enderec¢o do fabricante que sejam pelo menos téo rigorosas, devem aplicar-se essas
disposicoes;

i) Os fabricantes que considerem, ou tenham motivos para crer, que determinado EEE que colocaram
no mercado ndo esta conforme com a presente diretiva, tomam imediatamente as medidas corretiva necessarias para
assegurar a conformidade do EEE, a sua retirada ou recolha, se for o caso, e informam imediatamente deste fato as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o EEE, fornecendo-lhes as
informacdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e a quaisquer medidas corretiva aplicadas;

j) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os fabricantes facultam-lhe
toda a informacdo e documentagdo necessdrias para demonstrar a conformidade dos EEE com a presente diretiva,
numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade, e cooperam com a referida autoridade, a pedido desta, em
gualquer acéo para assegurar a conformidade com a presente diretiva de EEE que tenham colocado no mercado.
Artigo 8°

Deveres dos mandatérios

Os Estados-Membros devem assegurar que:

a) Os fabricantes tém a possibilidade de designar, por mandato escrito, um mandatario. (Nao fazem
parte do respectivo mandato os deveres previstos na alinea a) do artigo 7.° e a elaboracédo da documentacao técnica;

b) O mandatério pratica os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O mandato deve
permitir ao mandatério, no minimo:

— manter a disposicéo das autoridades de fiscaliza¢éo nacionais a declaracdo de conformidade UE
e a documentacao técnica, por um periodo de dez anos apos a colocacdo do EEE no mercado,

— mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe toda a informacéo
e a documentacao necessdrias para demonstrar a conformidade de um EEE com a presente diretiva,
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— cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido destas, em qualquer acdo para
assegurar a conformidade com a presente diretiva de EEE abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 9°
Deveres dos importadores
Os Estados-Membros devem assegurar que:
a) Os importadores apenas coloquem EEE conformes com a presente diretivas no mercado da Uniéo;

b) Antes de colocarem um EEE no mercado, os importadores asseguram-se de que o fabricante
aplicou o procedimento de avaliacdo da conformidade adequado, —e também de que o fabricante elaborou a
documentacao técnica, que o EEE ostenta a marcacdo CE e vem acompanhado dos documentos necessarios e que o
fabricante respeitou os requisitos previstos nas alineas f) e g) do artigo 7.°;

¢) Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um EEE nédo esta conforme com o artigo 4.°
, 0 importador ndo pode coloca-lo no mercado até que a sua conformidade esteja garantida e que o fabricante e as
autoridades de fiscalizagdo do mercado sejam informados desse fato;

d) Os importadores indicam no EEE o seu nome, nome comercial registrado ou marca registrada e o
endereco de contato ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou hum documento que acompanhe o EEE. Caso outra
legislagdo da Unido aplicavel contenha disposi¢8es relativas a afixacdo do nome e endereco do importador que sejam
pelo menos téo rigorosas, devem aplicar-se essas disposicoes;

e) A fim de assegurar a conformidade com a presente diretiva, os importadores conservam um registro
dos EEE néo conformes e dos EEE recolhidos e informam os distribuidores desse fato;

f) Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado EEE que
colocaram no mercado ndo esta conforme com a presente diretiva tomam imediatamente as medidas corretiva
necessarias para assegurar a conformidade do EEE, a sua retirada ou recolha, se for o caso, e informam imediatamente
deste fato as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o EEE, fornecendo-
Ihes as informacg@es relevantes, sobretudo no que se refere & ndo conformidade e a quaisquer medidas corretiva
aplicadas;

g) Os importadores conservam, por um prazo de dez anos a contar data em que o EEE foi colocado
no mercado, uma cépia da declaracdo de conformidade UE a disposicao das autoridades de fiscalizacdo do mercado
e asseguram que a documentacao técnica possa ser facultada a essas autoridades, mediante pedido;

h) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os importadores facultam-lhe
toda a informacdo e documentacdo necesséarias para demonstrar a conformidade do EEE com a presente diretiva,
numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade e cooperam com a referida autoridade, a pedido desta, em
gualquer acéo para assegurar a conformidade com a presente diretiva de EEE que tenham colocado no mercado.

Artigo 10°
Deveres dos distribuidores
Os Estados-Membros devem assegurar que:

a) Quando colocam um EEE no mercado, os distribuidores agem com a devida diligéncia em relacdo
aos requisitos aplicaveis, e devem verificar, nomeadamente, se 0 mesmo ostenta a marcacdo CE, se vem
acompanhado dos documentos necesséarios numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores
e outros utilizadores finais no Estado-Membro no qual o EEE vai ser disponibilizado no mercado e ainda se o fabricante
e o importador respeitaram os requisitos indicados nas alineas g) e h) do artigo 7.° e na alinea d) do artigo 9.°;

b) Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o EEE nao esta conforme com o artigo 4.°,
o distribuidor ndo pode coloca-lo no mercado até que a sua conformidade esteja garantida e que o fabricante, o
importador e as autoridades de fiscalizacdo do mercado sejam por aquele informado desse fato;

c) Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado EEE que
colocaram no mercado ndo esta conforme com a presente diretiva tomam as medidas corretiva necessarias para
assegurar a conformidade do EEE, a sua retirada ou recolha, se for o caso, e informam imediatamente deste fato as

COPYRIGHT, 2020, BUREAU VERITAS CERTIFICATION



e Ref.: IT 570 C BR
& 5F 3 Acni
@ Instrugao Tecnica Emiss&o: 02/08/2019

PBUREAU | Restricdo ao uso de Substancias
Perigosas - RoHS Pagina 36 de 40

autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o EEE, fornecendo-lhes as
informacdes relevantes, sobretudo no que se refere a nao conformidade e a quaisquer medidas corretiva aplicadas;

d) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores facultam-lhe
toda a informacgédo e a documentagéo necessarias para demonstrar a conformidade de EEE com a presente diretiva e
cooperam ainda com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer acao para assegurar a conformidade com a
presente diretiva de EEE que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 11°

Situacdes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos
distribuidores

Os Estados-Membros asseguram que os importadores ou distribuidores sejam considerados
fabricantes para efeitos da presente diretiva e que fiqguem sujeitos aos mesmos deveres que estes nos termos do artigo

7.°, sempre que cologuem no mercado EEE em seu nome, ou sob marca propria, ou alterem EEE j& colocados no
mercado de tal modo que a conformidade com os requisitos aplicaveis possa ser afetado.

Artigo 12°
Identificacdo dos operadores econdmicos

Os Estados-Membros asseguram que, a pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado, o0s
operadores econdmicos, durante um prazo de dez anos, apds a colocacdo no mercado do EEE, identificam as
seguintes entidades:

a) Qualquer operador econdmico que lhes tenha fornecido um determinado EEE;

b) Qualquer operador econdmico a quem tenham fornecido um determinado EEE.

Artigo 13°
Declaragédo de conformidade EU

1. A declaracéo de conformidade UE deve indicar que foi demonstrado o cumprimento dos requisitos
especificados no artigo 4.°.

2. A declaracdo de conformidade UE deve respeitar a estrutura do modelo, incluir os elementos
especificados no anexo VI e estar atualizado. A referida declaracao deve ser traduzida para a lingua ou linguas exigidas
pelo Estado-Membro em cujo mercado o produto é colocado ou disponibilizado.

Caso outra legislacdo aplicavel da Unido requeira a aplicacdo de um processo de avaliacdo de
conformidade que seja, pelo menos, tao rigoroso, pode ser demonstrada a conformidade com os requisitos do n.° 1 do
artigo 4.° da presente diretiva no contexto desse procedimento. Podera ser elaborada documentagéo técnica Unica.

3. Ao elaborar a declaracdo de conformidade UE, o fabricante assume a responsabilidade pela
conformidade do EEE com a presente diretiva.

Artigo 14°
Principios gerais da marcacao CE

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

As situacdes de risco grave apresentado por um produto exigem uma intervencao rapida, que pode
levar a que este seja retirado ou recolhido do mercado ou cuja disponibilizacdo no mercado seja proibida. Nessas
situagBes, importa dispor de acesso a um sistema de troca rapida de informacdo entre os Estados-Membros e a
Comissao. O sistema previsto no artigo 12.° da Diretiva 2001/95/CE revelou-se eficaz e eficiente no dominio dos
produtos de consumo. Para evitar duplicacdes desnecessarias, esse sistema devera ser utilizado para efeitos do
presente regulamento. Além disso, a garantia de uma fiscalizagdo do mercado coerente em toda a Comunidade exige
uma troca exaustiva de informacéo sobre atividades nacionais neste contexto, que va para além deste sistema.
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Artigo 15°
Regras e condicdes de aposicdo da marcacédo CE

1. A marcagdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no EEE acabado ou na
respectiva placa de identificacéo. Se a natureza do produto ndo o permitir ou justificar, a marcacdo CE deve ser aposta
na embalagem ou nos documentos de acompanhamento conforme anexo VII.

2. A marcacgdo CE deve ser aposta antes de o EEE ser colocado no mercado.

3. Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos existentes para assegurar a correta
aplicacdo do regime de marcacdo CE e tomar as decisdes apropriadas em caso de utilizagdo indevida da marcacéo
CE. Os Estados-Membros devem igualmente prever sanc¢des, que podem ser de natureza penal em caso de infracdes
graves. As sancdes devem ser proporcionais a gravidade da infragéo e constituir um meio de dissuaséo eficaz contra
utilizagbes indevidas.

Artigo 16°

Presuncéo de conformidade

1. Caso nao existam provas em contrario, os Estados-Membros devem considerar que os EEE que
ostentem a marcagéo CE estdo conformes com a presente diretivas.

2. Os materiais, componentes e EEE que tenham sido submetidos a ensaios e medi¢cdes que
demonstrem a conformidade com os requisitos do artigo 4.° ou que tenham sido avaliados em conformidade com
normas harmonizadas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, devem ser
considerados conformes com 0s requisitos da presente diretiva.

Artigo 17°
Objecédo formal contra uma norma harmonizada

1. Sempre que considerarem que uma norma harmonizada nao satisfaz inteiramente os requisitos a
gue corresponde e que se encontram estabelecidos no artigo 4.°, a Comissao ou o Estado-Membro em causa devem
submeter, fundamentadamente, a questao a apreciagdo do Comité criado nos termos do artigo 5.° da Diretiva 98/34/CE.
O Comité deve emitir parecer imediatamente, ap0s consultar os organismos europeus de normalizacdo competentes.

2. Face ao parecer do Comité, a Comissdo decide se publica ou ndo as referéncias da norma
harmonizada em causa no Jornal Oficial da Unido Europeia, se as publica com restricdes, se mantém as referéncias
apliciveis, se as mantém com restricdes ou se as retira.

3. A Comisséo informa desse fato o organismo europeu de normalizagdo e, se necessario, solicita a
revisdo da norma harmonizada em causa.

Artigo 18°
Fiscalizacdo do mercado e controles dos EEE que entram no mercado da Uniéo.

Os Estados-Membros devem fiscalizar o mercado nos termos dos artigos 15.° a 29.° do Regulamento
(CE) n. 0 765/2008.

Artigo 19°
Procedimento de Comité

1. A Comissao € assistida pelo comité previsto no artigo 39.° da Diretiva 2008/98/CE. Esse comité
deve ser entendido como comité na acepcao do Regulamento (UE) n. 0 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente nimero, é aplicavel o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.°
182/2011.

3. Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem objecdes ao ato delegado até ao fim do prazo
a que se refere o n.° 1, este ndo entra em vigor. A instituicdo que formular objecdes ao ato delegado expbe os motivos
das mesmas.
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Artigo 20°

1. Os poderes para adotar os atos delegados a que se refere o n.° 2 do artigo 4.°, o n.° 1 do artigo
5. e 0 artigo 6.° devem ser conferidos a Comisséo por um periodo de cinco anos a partir de 21 de Julho de 2011. A
Comissao deve apresentar um relatério relativo aos poderes delegados até seis meses antes do final do periodo de
cinco anos. A delegacdo de poderes serd automaticamente prorrogada por periodos de idéntica duragéo, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a revogar de acordo com o disposto no artigo 21.°.

2. Assim que adotar um ato delegado, a Comisséo notifica-o, simultaneamente, ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

3. O poder de adotar atos delegados conferidos a Comissao esta sujeito as condi¢cdes estabelecidas
nos artigos 21.° e 22.°,

Artigo 21°
Revogacao da delegacéo

1. A delegagéo de poderes a que se referem o n.° 2 do artigo 4.°, o n.° 1 do artigo 5.° e o artigo 6.°
pode ser revogada a qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho.

2. Alinstituicao que der inicio a um procedimento interno para decidir se tenciona revogar a delegacao
de poderes diligencia no sentido de informar a outra instituicdo e a Comissao, num prazo razoavel, antes de tomar uma
deciséo final, indicando os poderes delegados que podem ser objeto de revogacdo e os eventuais motivos de tal
revogacao.

3. A decisao de revogacéo pde termo a delegagéo dos poderes especificados nessa decisdo. Produz
efeitos imediatamente ou numa data posterior especificada na decisdo. A decisdo nédo altera a validade dos atos
delegados ja em vigor. Essa decisédo é publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 22°

Objecbes aos atos delegados

1. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular obje¢bes a um ato delegado no prazo de
dois meses a contar da data de notificagao.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, esse prazo é prorrogado por dois meses.

2. Se, no termo do prazo a que se refere 0 n.° 1, nem o Parlamento Europeu nem o Conselho tiverem
formulado obje¢Bes ao ato delegado, este é publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e entra em vigor na data
nele indicada.

O ato delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia e entrar em vigor antes do
termo do referido prazo, se tanto o Parlamento Europeu como o Conselho informarem a Comissdo de que nao
tencionam formular objecdes.

3. Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem obje¢8es ao ato delegado até ao fim do prazo
a que se refere o n.° 1, este ndo entra em vigor. A instituicdo que formular obje¢fes ao ato delegado expde os motivos
das mesmas.

Artigo 23°
Sancdes

Os Estados-Membros determinam o regime de sang¢8es aplicavel em caso de infracdo as disposi¢des
nacionais adotadas por forca da presente diretivas e tomam as medidas necessérias para garantir a sua execucdo. As
sancbes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros notificam essas
disposicbes a Comissao até 2 de Janeiro de 2013 e notificam ainda, sem demora, quaisquer alteracées subsequentes
gue as afetem.

COPYRIGHT, 2020, BUREAU VERITAS CERTIFICATION



e Ref.: IT 570 C BR
B E3) 3 Acni
@ Instrugao Tecnica Emiss&o: 02/08/2019

PBUREAU | Restricdo ao uso de Substancias
Perigosas - RoHS Pagina 39 de 40

Artigo 24°
Revisao

1. Até 22 de Julho de 2014, a Comisséo avalia a necessidade de alterar o ambito de aplicagdo da
presente diretiva em relacéo a EEE referidos no artigo 2.° e apresenta um relatério sobre essa questdo ao Parlamento
Europeu e ao Conselho acompanhado, se for caso disso, de uma proposta legislativa relativa a exclusdes adicionais
daqueles EEE.

2. Até 22 de Julho de 2021, a Comissao efetua uma revisdo geral da presente diretiva e apresenta
um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho acompanhado, se for caso disso, de uma proposta legislativa.
Artigo 25°

Transposicao

1. Os Estados-Membros adotam e publicam, até 2 de Janeiro de 2013, as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros
comunicam imediatamente a Comisséo o texto dessas disposicoes.

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposicdes, estas incluem uma referéncia a esta
diretiva ou sdo acompanhadas dessa referéncia atuando da sua publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia
sao estabelecidas pelos Estados-Membros.

2.0s Estados-Membros comunicam a Comisséo o texto das principais disposi¢es de direito nacional
gue adotarem nas matérias reguladas pela presente diretiva.

Artigo 26°
Revogacéo

A Diretiva 2002/95/CE, alterada pelos atos enumerados na Parte A do anexo VII, é revogada com
efeitos a partir de 3 de Janeiro de 2013, sem prejuizo das obrigagdes dos Estados-Membros no que diz respeito aos
prazos de transposicéo para o direito nacional e de aplicacdo das diretivas constantes da parte B do anexo VII.

As referéncias aos atos revogados devem entender-se como sendo feitas para a presente diretiva e
devem ser lidas de acordo com a tabela de correspondéncia constante do anexo VIII.

Artigo 27°

Unido Europeia.
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Anexo X DIRETIVA DELEGADA (UE) 2015/863 DA COMISSAO de 31 de marco de 2015 ( Textos
Relevantes para efeito do EEE)

Tendo em conta a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restricdo do

uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (1), nomeadamente o0 artigo 6.0, N.o 3,

(1) A Diretiva 2011/65/UE proibe a utilizagdo de chumbo, mercurio, cadmio, cromio hexavalente, bifenilos polibromados
(PBB) e éteres difenilicos polibromados (PBDE) nos equipamentos elétricos e eletrénico colocados no mercado da
Unido. O anexo |l da referida diretiva enumera as substancias sujeitas a restricoes.

(2) A Diretiva 2011/65/UE proibe a utilizagdo de chumbo, mercurio, cadmio, crémio hexavalente, bifenilos polibromados
(PBB) e éteres difenilicos polibromados (PBDE) nos equipamentos elétricos e eletrdnicos colocados no mercado da
Unido. O anexo |l da referida diretiva enumera as substancias sujeitas a restricoes.

(3) Os riscos para a satde humana e para o ambiente decorrentes da utilizagéo de hexabromociclododecano (HBCDD),
de ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP), de ftalato de benzilo e butilo (BBP) e de ftalato de dibutilo (DBP) devem ser
considerados prioritarios na revisdo periédica da lista de substéncias sujeitas a restricdo constante do anexo Il. Na
perspectiva de um reforco das restricdes, as substancias anteriormente sujeitas a avaliagdo devem ser de novo
investigadas.

(5) O ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP), o ftalato de benzilo e butilo (BBP), o ftalato de dibutilo (DBP) e o ftalato de
di-isobutilo (DIBP) séo substéncias que suscitam elevada preocupacao (SVHC). O DIBP, que pode ser utilizado como substituto
do DBP, foi anteriormente sujeito a avaliagdes pela Comissao. Os elementos de prova disponiveis indicam que aquelas quatro
substancias, quando utilizadas em equipamentos elétricos e eletrdnico, podem ter impacto negativo quer na reciclagem quer na
salde humana e no ambiente durante as operac¢des de gestéo de residuos de equipamentos elétricos e eletronicos.

(6) Existem substitutos do DEHP, do BBP, do DBP e do DIBP, com impactos menos negativos, para a maioria dos equipamentos
elétricos e eletronicos. A utilizacao destas substancias em equipamentos elétricos e eletrbnicos deve, portanto, ser restringida.
As substancias DEHP, BBP e DBP estao ja restritas por meio da entrada 51 do anexo XVII do Regulamento (CE) n.. 1907/2006
do Parlamento Europeu e do Conselho (2), pelo que os brinquedos que contenham DEHP, BBP e DBP em concentracao superior
a 0,1 % em peso do material plastificado, calculada cumulativamente em relacédo aos trés ftalatos, ndo podem ser colocados no
mercado da UE. A fim de evitar dupla regulamentagéo, a restricdo concretizada pela entrada 51 do anexo XVII daquele

Regulamento deve, portanto, continuar a ser a Unica restri¢cdo aplicavel a DEHP, BBP e DBP em brinquedos.

Entrada em vigor

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