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ANEXO 1

As letras CE aparecem em muitos produtos
comercializados no mercado unico estendido do
Espaco Econdmico Europeu (EEE). Elas demonstram
que os produtos que |3 sao comercializados foram
qualificados e avaliados para atender aos altos
requisitos de seguranca, saude e protecao.

brinquedo ou até mesmo magquinas e
dispositivos médicos, encontrara a marca CE
neles.

& Quando vocé compra um eletrodomeéstico, um

A marcacao CE também alimenta a
concorréncia leal, mantendo todas as
empresas responsaveis pelas mesmas regras.




MUITOS
PRODUTOS
EXIGEM A
MARCAGCAO CE

ANTES DE SEREM COMERCIALIZADOS NA
UNIAO EUROPEIA - UE.

A marcacao CE indica que um produto foi avaliado pelo fabricante e
considerado como conforme aos requisitos de seguranca, saude e
protecdo ambiental da Unido Europeia. E necessario para produtos
fabricados em qualquer lugar do mundo que sejam comercializados na
UE. A marcacao CE é compulsdria apenas para produtos para os quais
existem especificacdes da UE e exigem a aposi¢cao da marcacao CE.

Ao fixar a marca ce a um produto, o fabricante declara que o mesmo
cumpre todos os requisitos legais e pode ser vendido em todo o espaco
econdmico europeu. Isto também se aplica a produtos fabricados em
outros paises e que sao vendidos no eee, incluem-se ai os fabricantes
brasileiros que desejam |a comercializar seus produtos.




A MARCAGAO CE

APLICA-SE AOS SEGUINTES GRUPOS
DE PRODUTOS

* Dispositivos médicos implantaveis ativos

e Aparelhos de queima de combustiveis gasosos

e Instalagdes por cabo para transporte de pessoas

® Produtos de construcao civil

e Concepc¢ao ecoldgica de produtos relacionados com a energia
e Compatibilidade eletromagnética

e Equipamento para uso em atmosferas explosivas (atex)
e Explosivos para uso civil

¢ Caldeiras de dgua quente

e Frigorificos e congeladores domésticos

e Dispositivos médicos de diagndstico in vitro

e Elevadores

* Produtos de baixa tensdo (eletro eletrénicos)

e Maquinas e equipamentos

e Instrumentos de medicao

e Dispositivos médicos e odontolégicos

® Emissdo de ruido no meio ambiente

e Instrumentos de pesagem ndao automaticos

e Equipamento de protecao pessoal

e Equipamento de pressao

¢ Pirotecnia

e Equipamento de radio e equipamento terminal de
telecomunicac¢des

e Embarcacgdes de recreio

e Restricao de substancias perigosas em equipamentos elétricos e
eletronicos

e Seguranca de brinquedos

e Vasos de pressao simples




COMO OBTER
A MARCACAO CE?

O fabricante do produto é o Unico responsavel por declarar a
conformidade com todos os requisitos, ele nao precisa de uma licenca
para afixar a marca¢ao CE no produto, no entanto, antes de fazer isso, a
empresa deve garantir a conformidade com todos os requisitos
relevantes em toda a Unidao Europeia.

Determinar se pode avaliar seu produto sozinho ou se precisa
envolver um organismo notificado.

Montar um dossié técnico que documenta a conformidade.
Redigir e assinar uma declaracdao UE de conformidade

Depois que o produto tiver a marcacao CE - se a autoridade nacional
competente solicitar — o fabricante devera fornecer a eles todas as
informagdes e documentagdo de suporte referente a marcagao CE.
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MAIS
...INFORMACOES

Se a empresa, como fabricante, realizar a
avaliacao de conformidade, nao precisara pagar
nenhuma taxa. No entanto, se precisar dos
servicos de um organismo notificado, ou se as
especificacoes da UE aplicaveis ao produto
exigirem uma avaliacao independente por um
organismo notificado, a empresa devera pagar
ao organismo notificado pelo servico prestado.
O custo depende de qual procedimento de
certificacao se aplica ao produto e da
complexidade do produto, etc.




CONSULTORIAS

ATUAMOS HA MAIS DE 20 ANOS EM
PROCESSOS DE CONFORMIDADE COM A
MARCA CE

Elaboracdo, adaptacao e diretrizes para compilacao
de dossiés técnicos de dispositivos e processos
conforme as diretivas da Unido Europeia, com o
objetivo de obter a certificacdo e a marcacgao CE.

Obelis

W X GROUP

REPRESENTACAO AUTORIZADA NA
EUROPA

Destinado a empresas ndao europeias com marcag¢ao
CE em seus dispositivos, proporcionando-lhes os
servigos de um representante Europeu asutorizado.
somos representantes exclusivos da Obelis no Brasil.
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