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DECIZII ADOPTATE IN COMUN DE CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI

CONSILIU

DECIZIA NR. 768/2008/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

din 9 iulie 2008

privind un cadru comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a

Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic i Social
European (1),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura prevazutd la arti-
colul 251 din tratat (%),

intrucat:

(1) La data de 7 mai 2003, Comisia a emis o comunicare citre
Consiliu si Parlamentul European intitulatd ,Ameliorarea
punerii in aplicare a directivelor «oua abordare,”. In
Rezolutia sa din 10 noiembrie 2003 (%), Consiliul a
recunoscut importanta noii aborddri ca un model de
reglementare adecvat si eficient, care permite inovarea
tehnologica si sporeste competitivitatea industriei europene,
si a confirmat necesitatea de a extinde aplicarea principiilor
noii abordiri la noi domenii, recunoscand in acelasi timp
nevoia unui cadru mai clar de evaluare a conformitdtii, de
acreditare si de supraveghere a pietei.

(2) Prezenta decizie stabileste principii comune si dispozitii de
referintd menite si se aplice in intreaga legislatie sectoriald,
astfel incat sd confere o bazi coerentd pentru revizuirea si
reformarea legislatiei respective. Prin urmare, prezenta

(" JO C 120, 16.5.2008, p. 1.

() Avizul Parlamentului European din 21 februarie 2008 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 23 iunie 2008.

() JO C 282, 25.11.2003, p. 3.

©)

decizie constituie un cadru general de naturd orizontald
pentru legislatia ulterioard de armonizare a conditiilor de
comercializare a produselor si un text de referintd pentru
legislatia in vigoare.

Prezenta decizie prevede, sub forma unor dispozitii de
referintd, definitii si obligatii generale pentru operatorii
economici si o serie de proceduri de evaluare a con-
formitatii, dintre care legislatorul poate alege in mod
corespunzdtor. De asemenea, prezenta decizie stabileste
norme pentru marcajul CE. Pe langd acestea, sunt previzute
dispozitii de referintd cu privire la cerintele pe care
organismele de evaluare a conformitdtii trebuie si le
indeplineasca pentru a fi notificate Comisiei ca autoritati
competente sd aplice procedurile relevante de evaluare a
conformitdtii si cu privire la procedurile de notificare. In
plus, prezenta decizie include dispozitii de referintd cu
privire la procedurile referitoare la produsele care prezintd
un risc, astfel incat s se asigure siguranta pietei.

La elaborarea legislatiei cu privire la un produs care face
deja obiectul altor acte comunitare, respectivele acte trebuie
sd fie luate in considerare, pentru a garanta coerenta intregii
legislatii care reglementeazd acelasi produs.

Cu toate acestea, specificul necesitdtilor la nivel sectorial
poate constitui motiv de a se recurge la alte solutii de
reglementare. Acesta este, in special, cazul in care in
sectorul respectiv sunt deja in vigoare sisteme juridice
cuprinzdtoare, cum ar fi, de exemplu, domeniul produselor
alimentare si furajelor, al produselor cosmetice si produse-
lor din tutun, organizarea comund a pietei produselor
agricole, legislatia fitosanitard, legislatia privind sangele si
tesuturile umane, produsele medicamentoase de uz uman si
veterinar §i produsele chimice, sau cazul in care specificul
sectorului impune o adaptare adecvatd a principiilor
comune si a dispozitilor de referintd, cum ar fi, de
exemplu, in domeniile dispozitivelor medicale, materialelor
de constructii si echipamentelor marine. Astfel de adaptari
se pot aplica, de asemenea, modulelor prezentate in
anexa IL
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(6)

(10)

(11

(12)

La elaborarea legislatiei ulterioare, legiuitorul se poate abate,
total sau partial, de la principiile comune si de la dispozitiile
de referintd stabilite in prezenta decizie, date fiind aspectele
specifice ale sectorului vizat. Orice asemenea abordare ar
trebui sa fie insotitd de o justificare.

Desi incorporarea dispozitiilor prezentei decizii in viitoare
acte legislative nu poate fi impusd prin lege, colegiuitorii
care adoptd prezenta decizie si-au asumat un angajament
politic clar pe care ar trebui sd il respecte in orice act
legislativ care se incadreazd in domeniul de aplicare a
prezentei decizii.

Legislatia specificd privind produsele ar trebui, pe cat
posibil, sd evite si intre in detalii tehnice si ar trebui sa se
limiteze la exprimarea cerintelor esentiale. Printr-o astfel de
legislatie ar trebui, dupd caz, sd se recurgd la standardele
armonizate adoptate in temeiul Directivei 98/34/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 22 junie 1998
referitoare la procedura de furnizare de informatii in
domeniul standardelor, reglementirilor tehnice si al
normelor privind serviciile societdtii informationale (') cu
scopul de a exprima specificatii tehnice detaliate. Prezenta
decizie dezvoltd si completeazd sistemul de standardizare
previzut de respectiva directivd. Cu toate acestea, dacd
sdndtatea §i siguranta, protectia consumatorilor sau a
mediului sau alte aspecte de interes public, sau claritatea
si practicabilitatea impun acest lucru, specificatiile tehnice
detaliate pot fi stabilite in legislatia in cauza.

Prezumtia conformitdtii cu o prevedere legald, conferitd de
conformitatea cu un standard armonizat, ar trebui si
intensifice  recurgerea la  respectarea  standardelor
armonizate.

Ar trebui ca statele membre sau Comisia sd poatd obiecta in
cazurile in care un standard armonizat nu indeplineste in
totalitate cerintele legislatiei comunitare de armonizare.
Comisia ar trebui sd poatd decide sa nu publice un astfel de
standard. Tn acest scop, Comisia ar trebui s3 consulte, intr-o
manierd adecvatd, reprezentantii sectorului respectiv si
statele membre, Inaintea emiterii unui aviz de citre
comitetul instituit prin articolul 5 din Directiva 98/34/CE.

Cerintele esentiale ar trebui si fie exprimate suficient de clar
pentru a reprezenta dispozitii cu caracter obligatoriu.
Cerintele respective ar trebui formulate astfel incat si
permitd evaluarea conformitdtii cu acestea, chiar si in
absenta standardelor armonizate sau in cazul in care
producdtorul alege si nu aplice un standard armonizat.
Gradul de detaliu al exprimdrii depinde de caracteristicile
fiecdrui sector.

Realizarea cu succes a procedurii impuse de evaluarea
conformitdtii permite operatorilor economici sd demons-
treze, iar autoritdtilor competente s asigure, cd produsele
puse la dispozitie pe piatd sunt conforme cerintelor
aplicabile.

() JO L 204, 21.7.1998, p. 37. Directivd modificatd ultima datd prin

Directiva 2006/96/CE a Consiliului (O L 363, 20.12.2006, p. 81).

(13)

(16)

17)

(18)

(19)

Modulele pentru procedurile de evaluare a conformititii,
care trebuie folosite in legislatia comunitard de armonizare,
au fost stabilite initial prin Decizia 93/465/CEE a Con-
siliului din 22 iulie 1993 privind modulele diverselor faze
ale procedurilor de evaluare a conformititii si normele de
aplicare si utilizare a marcii de conformitate CE, care sunt
propuse spre a fi utilizate in cadrul directivelor de
armonizare tehnici (%). Prezenta decizie inlocuieste decizia
in cauzd.

Este necesar si se ofere posibilitatea de a alege intre
proceduri de evaluare a conformititii clare, transparente si
coerente, limitdnd posibilele variante. Prezenta decizie
prevede mai multe module, permitdnd legiuitorului sd
aleagd o procedurd, pornind de la procedura cea mai putin
strictd pand la cea mai strictd, proportional cu nivelul de
risc implicat si cu nivelul de sigurantd impus.

Cu scopul de a asigura coerenta intersectoriald si de a evita
variantele ad hoc, se recomandd ca procedurile care
urmeazd sd fie utilizate in legislatia sectoriald sd fie alese
dintre module, in conformitate cu criteriile generale
stabilite.

In trecut, in legislatia referitoare la libera circulatie a
bunurilor s-au folosit anumiti termeni care uneori nu au
fost definiti, ceea ce a necesitat elaborarea de orientdri
pentru explicarea si interpretarea lor. In cazurile in care au
fost prevazute definitii legale, acestea erau, intr-o anumitd
mdsurd, diferite din punct de vedere al formularii si, uneori,
al sensului, ceea ce a determinat dificultiti in interpretarea
si aplicarea respectivelor definitii. Prin urmare, prezenta
decizie introduce definitii clare ale anumitor concepte
fundamentale.

Produsele care sunt introduse pe piata comunitard ar trebui
sd fie conforme cu legislatia comunitard aplicabili relevantd,
iar operatorii economici ar trebui sa fie raspunzdtori pentru
conformitatea produselor, in functie de rolul lor respectiv in
lantul de distributie astfel incat sd asigure un nivel ridicat de
protectie a intereselor publice, cum ar fi sdnitatea, siguranta
si protectia consumatorilor si a mediului, i sd garanteze o
concurentd loiald pe piata comunitara.

Toti operatorii economici ar trebui si actioneze in mod
responsabil si in deplind conformitate cu cerintele legale
aplicabile atunci cind introduc sau pun la dispozitie
produse pe piatd.

Toti operatorii economici care intervin in lantul de
furnizare si de distributie ar trebui si ia maisurile
corespunzdtoare pentru a se asigura cd pun la dispozitie
pe piatd numai produse care sunt in conformitate cu
legislatia aplicabild. Prezenta decizie prevede o distributie
clard si proportionatd a obligatiilor care corespund rolului
detinut de fiecare operator in procesul de furnizare si
distributie.

() JO L 220, 30.8.1993, p. 23.
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(20) Deoarece anumite sarcini pot fi executate numai de numdrd cazurile in care importatorul ar trebui si deschidd

(1)

(22)

(23)

(24)

producitor, este necesar si se facd distinctia clard intre
producitor si operatorii din avalul lantului de distributie.
De asemenea, este necesar si se facd o distinctie clard intre
importator si distribuitor, deoarece importatorul introduce
produsele din tdri terte pe piata comunitard. Astfel,
importatorul trebuie sd se asigure cd respectivele produse
sunt conforme cu cerintele comunitare aplicabile.

Producitorul, fiind persoana cu cele mai detaliate cunos-
tinte privind procesul de proiectare si de productie, este cel
mai in masurd si efectueze procedura completd de evaluare
a conformitdtii. Evaluarea conformitdtii ar trebui, asadar, sd
rimand exclusiv obligatia producatorului.

Este necesar s se asigure cd produsele din tdrile terte care
intrd pe piata comunitard respectd toate cerintele comuni-
tare aplicabile, in special cd producdtorii au aplicat
procedurile de evaluare adecvate pentru produsele in cauza.
Prin urmare, ar trebui si se prevadd dispozitii care sd
impund importatorilor obligatia de a se asigura ci
produsele pe care le introduc pe piatd respectd cerintele
aplicabile si de a nu introduce pe piatd produse care nu
indeplinesc cerintele respective sau prezintd riscuri. Din
aceleasi motive, ar trebui si se adopte, de asemenea,
dispozitii prin care si se impund importatorilor obligatia de
a se asigura cd au fost aplicate procedurile de evaluare a
conformitdtii i ci marcajul produselor si documentatia
elaboratd de producidtor sunt disponibile pentru a fi
inspectate de autoritatile de supraveghere.

Distribuitorul pune la dispozitie pe piatd un produs dupi ce
acesta a fost introdus pe piatd de producdtor sau de
importator si trebuie si ia toate msurile necesare pentru a
se asigura cd prin operatiunile sale de manipulare a
produsului nu influenteazd negativ conformitatea produ-
sului. Atat importatorii, cat si distribuitorii ar trebui sd
actioneze cu griji in considerarea cerintelor aplicabile
atunci cand introduc sau pun la dispozitie produse pe piata.

Directiva 85/374/CEE din 25 iulie 1985 de apropiere a
actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre cu privire la rispunderea pentru produsele
cu defect (!) se aplicd, printre altele, produselor care nu
respectd cerintele legislatiei comunitare de armonizare. In
temeiul directivei respective, producdtorii si importatorii
care au introdus pe piata comunitard produse neconforme
sunt rispunzitori pentru daunele provocate.

Atunci cind introduce un produs pe piatd, fiecare
importator ar trebui si indice pe produs numele siu si
adresa la care poate fi contactat. Ar trebui si fie previzute
exceptii in cazurile in care dimensiunea sau natura
produsului nu permite acest lucru. Printre acestea se

() JO L 210, 7.8.1985, p. 29. Directivi modificatd prin Directiva

1999/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 141,
4.6.1999, p. 20).

(26)

(30)

(1)

ambalajul pentru a-si putea inscrie numele si adresa pe
produs.

Orice operator economic care introduce pe piatd un produs
sub numele sau marca sa sau care modificd un produs,
afectand conformitatea acestuia cu cerintele aplicabile, ar
trebui si fie considerat ca fiind producitor si, prin urmare,
ar trebui sd isi asume obligatiile producatorului.

Distribuitorii si importatorii, fiind aproape de piatd, ar
trebui sd fie implicati in sarcinile de supraveghere a pietei
desfisurate de autorititile nationale si ar trebui si fie
pregatiti sd participe activ, furnizind autoritdtilor compe-
tente toate informatiile referitoare la produsul vizat.

Asigurarea trasabilitdtii unui produs pe tot parcursul
lantului de distributie contribuie la simplificarea si la
eficientizarea supravegherii pietei. Un sistem de trasabilitate
eficient faciliteazd sarcina autorititilor de supraveghere a
pietei de a identifica operatorii economici care au pus la
dispozitie pe piatd produse neconforme.

Marcajul CE, ca si indicatie concretd a conformitdtii unui
produs, este consecinta vizibili a unui intreg proces
cuprinzand evaluarea conformitdtii in sensul larg. Princi-
piile generale care reglementeazd marcajul CE sunt
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamen-
tului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire
a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea
ce priveste comercializarea produselor (3. Normele care
reglementeazd aplicarea marcajului CE, care urmeazd si fie
folosite in cadrul legislatiei comunitare de armonizare care
prevede utilizarea acelui marcaj, ar trebui sd fie previzute
prin prezenta decizie.

Marcajul CE ar trebui sa fie singurul marcaj de conformitate
care sd indice conformitatea unui produs cu legislatia
comunitard de armonizare. Cu toate acestea, pot fi utilizate
si alte marcaje in mdsura in care acestea contribuie la
imbundtdtirea protectiei consumatorilor si nu sunt preva-
zute de legislatia comunitard de armonizare.

Este foarte important sa se clarifice atat pentru producatori,
cat si pentru utilizatori c&, prin aplicarea marcajului CE pe
un produs, producidtorul declard ci produsul este conform
cu toate cerintele aplicabile si cd isi asumd intreaga
responsabilitate pentru aceasta.

Pentru o mai bund evaluare a eficacitdtii marcajului CE si in
vederea elabordrii de strategii pentru prevenirea abuzurilor,
Comisia ar trebui s monitorizeze punerea in aplicare a
acestuia si sd prezinte Parlamentului European un raport in
acest sens.

() A se vedea pagina 30 din prezentul Jurnal Oficial.
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(33) Marcajul CE nu poate fi util decat daci aplicarea sa respectd (41) In cazul in care legislatia comunitara de armonizare prevede
conditiile prevazute in legislatia comunitard. Prin urmare, selectarea organismelor de evaluare a conformititii pentru
statele membre ar trebui si asigure aplicarea adecvatd a punerea sa in aplicare, acreditarea transparentd, astfel cum
conditiilor in cauzi si sd urmdireascd orice incdlcare sau este prevazutd in Regulamentul (CE) nr. 765/2008,
abuz in ceea ce priveste marcajul CE prin mijloace juridice garantind nivelul necesar de fiabilitate a certificatelor de
sau prin alte mijloace adecvate. conformitate, ar trebui sd fie consideratd de citre
autoritdtile publice nationale din intreaga Comunitate ca
fiind modalitatea preferatd de a demonstra competenta
(34) Statele membre au responsabilitatea de a asigura, pe tehmgav a orgamsmelor n - cauzd. .Cu toate .ficestea,
teritoriile lor, o supraveghere temeinicd si eficientd a pietei autoritiile naionale POt considera c4 dispun de mx)loacele
) b O supraveg R et adecvate pentru a realiza ele insele aceastd evaluare. In astfel
si ar trebui si confere competente si resurse suficiente d S ent . ivel adecvat de credibilitat
autoritdtilor lor de supraveghere a pietei. ¢ cazutl, pentru a asigura un nive: adecvat de credibriitate
al evaludrilor realizate de alte autoritdti nationale, acestea ar
trebui sd prezinte Comisiei si celorlalte state membre
documentele necesare pentru a dovedi cd organismele de
(35) Pentru a sensibiliza publicul in ceea ce priveste marcajul CE, evaluare a conformitdtii care au fost evaluate indeplinesc
Comisia ar trebui sd lanseze o campanie de informare care cerintele reglementare relevante.
sd vizeze in primul rand operatorii economici, organizatiile
consumatorilor si organizatiile sectoriale si personalul de
vanzari, care reprezintd canalele cele mai potrivite pentru
transmiterea acestor informatii citre consumatori. (42) Organismele de evaluare a conformitdtii subcontracteazi
deseori parti ale activitdtilor lor legate de evaluarea
conformititii sau recurg la o filiald. In vederea asigurdrii
5 o . nivelului de protectie solicitat pentru produsele care
(36) In anumite circumstante, procedurile de evaluare a con- PR . Lo .
formititii prescrise de legislatia aplicabild necesitd interven- urmeazd s fie 1ntf0(.iu.s © pe piafa comunitard, este ese 1.1.g1avl
e p gisiatia ap ca subcontractantii si filialele de evaluare a conformititii si
tia organismelor de evaluare a conformitdtii, care sunt indenlineasca aceleasi cerinte ca si oreanismele notificate 1
notificate Comisiei de citre statele membre. p . ’ ’ 31 Organsmdie notiicate in
ceea ce priveste executarea sarcinilor de evaluare a
conformitdtii. Prin urmare, este important ca evaluarea
competentei si a functiondrii organismelor care urmeaza si
(37) Experienta a demonstrat cd criteriile care sunt stabilite prin fie notificate, precum §i monitorizarea organismelor
legislatia sectoriali si care trebuie si fie indeplinite de notificate deja si acopere si activitdtile executate de
organismele de evaluare a conformitdtii pentru ca acestea si subcontractanti si filiale.
poatd fi notificate Comisiei nu sunt suficiente pentru a
asigura un nivel ridicat uniform de performanti in randul
organismelor notificate in cadrul Comunitdtii. Cu toate
acestea, este esential ca toate organismele notificate s isi (43) Este necesar ca eficienta si transparenta procedurii de
indeplineascd functiile la acelasi nivel si in conditii de notificare sa fie sporite si, in special, sd fie adaptate la noi
Concuren;é echltabllé Aceasta necesita Stabﬂirea unor tehnologii, astfel incat sa fle pOSlbllé notificarea On-line.
cerinte obligatorii pentru organismele de evaluare a
conformitdtii care doresc si fie notificate pentru a furniza
servicii de evaluare a conformititii. . " . . o
’ (44) Deoarece organismele notificate isi pot oferi serviciile in
intreaga Comunitate, este adecvatd acordarea oportunitatii
R celorlalte state membre si Comisiei de a obiecta cu privire la
(38) In scopul asigurdrii unui nivel coerent al calitafii la organismul notificat. De aceea este important si se acorde o
realizarea evaludrii conformitdtii nu este necesard doar perioadd de timp in care orice indoieli sau preocupri
consolidarea cerintelor care trebuie si fie indeplinite de privind competenta organismelor de evaluare a conformi-
citre organismele de evaluare a conformitatii, care doresc sa tatii sd poatd fi clarificate, inainte ca acestea sd functioneze
fie notificate, ci, in paralel, este necesard si stabilirea ca si organisme notificate.
cerintelor care trebuie sd fie indeplinite de autorititile care
notificd si de alte organisme implicate in evaluarea,
notificarea i monitorizarea organismelor notificate.
(45) Din ratiuni de competitivitate, este fundamental ca
organismele notificate sd aplice modulele fird a impovira
(39) Sistemul stabilit prin prezenta decizie este completat de in mod nejustificat operatorii economici. Pentru acelasi
sistemul de acreditare prevazut de Regulamentul (CE) motv sl pentru a asigura trafamentul egal aleperat.orllor
nr. 765/2008. Deoarece acreditarea este un mijloc esential cconomicl, trebuie asiguratd consecventa mn aphcaree}
de verificare a competentei organismelor de evaluare a te'hmca a modulelor. Acest lu'cru se poate realiza celAma1
conformitdtii, folosirea acesteia ar trebui sd fie incurajat si bine printr-o c.qordonare si cooperare adecvate intre
in scopurile notificarii. organismele notificate.
(40) In cazul in care un organism de evaluare a conformititii (46) Pentru a asigura functionarea corectd a procesului de

demonstreazd conformitatea cu criteriile prevdzute in
standardele armonizate, ar trebui s3 se considere ci acesta
indeplineste cerintele corespondente previzute in legislatia
relevantd din domeniul respectiv.

certificare, anumite proceduri, precum schimburile de
experientd si de informatii dintre organismele notificate si
autoritdtile de notificare si dintre organismele notificate, ar
trebui si fie consolidate.
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(47) Legislatia comunitard de armonizare prevede o procedurd
de salvgardare care se aplici numai in cazul unui dezacord
intre statele membre ca rdspuns la masurile luate de citre
un stat membru. Pentru a creste transparenta si a reduce
timpul de prelucrare, este necesar si se imbundtiteascd
procedura clauzei de salvgardare in vigoare, cu scopul de a
o face mai eficientd si de a utiliza expertiza disponibild in
statele membre.

(48) Sistemul existent ar trebui si fie completat printr-o
procedurd in baza cireia partile interesate sd fie informate
cu privire la masurile preconizate in legdturd cu produsele
care prezintd riscuri pentru sdndtatea si siguranta persoa-
nelor sau cu privire la alte aspecte de protectie a interesului
public. De asemenea, acest sistem ar trebui si permitd
autoritdtilor de supraveghere a pietei ca, in cooperare cu
operatorii economici relevanti, sd actioneze din timp cu
privire la astfel de produse.

(49) In cazul in care statele membre si Comisia sunt de acord cu
privire la justificarea unei mdsuri luate de un stat membru,
nu ar trebui si mai fie necesard interventia ulterioard a
Comisiei, cu exceptia cazurilor in care neconformitatea
poate fi atribuitd unor deficiente ale unui standard
armonizat.

(50) Legislatia comunitard ar trebui s ia in considerare situatia
specificd a intreprinderilor mici §i mijlocii de productie in
ceea ce priveste sarcina administrativd. Cu toate acestea, se
considerd cd, in loc sd prevadd exceptii si derogdri generale
pentru astfel de intreprinderi, ceea ce ar crea impresia unor
operatori economici sau a unor produse de calitate
inferioard si ar genera o situatie juridicd complexd, greu
de monitorizat de citre autoritdtile nationale de suprave-
ghere a pietei, legislatia comunitard ar trebui sd prevadd
luarea in considerare a situatiei acestor intreprinderi la
elaborarea normelor de selectie si punere in aplicare a celor
mai adecvate proceduri de evaluare a conformititii, precum
si In cadrul obligatiilor impuse organismelor de evaluare a
conformitdtii de a actiona in mod proportional cu
dimensiunea intreprinderilor si cu faptul c¢d productia in
cauzd este de serie micd sau nu este de serie. Prezenta
decizie asigura flexibilitatea necesard care permite legiuito-
rului si ia in considerare astfel de situatii, fird a crea
subsolutii specifice, inadecvate si inutile pentru intreprin-
derile mici si mijlocii si fird a compromite protectia
intereselor publice.

(51) Prin prezenta decizie se stabilesc dispozitiile conform
cdrora isi indeplinesc atributiile organismele de evaluare a
conformitatii, ludndu-se totodatd in considerare situatia
specificd a intreprinderilor mici si mijlocii si asigurandu-se
respectarea gradului de precizie si a nivelului de protectie
necesare pentru conformitatea produselor cu instrumentele
legislative care le sunt aplicabile.

(52) In termen de un an de la publicarea prezentei decizii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, Comisia ar trebui si
prezinte o analizd detaliatd a marcajelor de sigurantd pentru
consumatori, urmatd, dacd este cazul, de propuneri
legislative,

DECID:

Articolul 1
Principii generale

(1) Produsele introduse pe piata comunitard trebuie si fie in
conformitate cu intreaga legislatie aplicabild.

(2) Atunci cand introduc produse pe piata comunitard,
operatorii economici sunt responsabili, in raport cu rolurile pe
care le au in lantul de distributie, pentru conformitatea
produselor lor cu intreaga legislatie aplicabild.

(3) Operatorii economici rdspund, de asemenea, pentru
garantarea faptului cd toate informatiile pe care le oferd cu
privire la produsele lor sunt corecte, complete si in conformitate
cu normele comunitare aplicabile.

Articolul 2
Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta decizie stabileste cadrul comun al principiilor generale
si al dispozitiilor de referintd pentru elaborarea legislatiei
comunitare de armonizare a conditiilor pentru comercializarea
produselor (,legislatia comunitard de armonizare”).

Legislatia comunitard de armonizare recurge la principiile
generale previzute in prezenta decizie si la dispozitiile de
referintd relevante din anexele I, 11 si IIl. Cu toate acestea,
legislatia comunitard poate sd se abatd de la aceste principii
generale si dispozitii de referint in cazul in care acest lucru este
oportun avand in vedere specificul sectorului vizat, in special
atunci cand sunt deja in vigoare sisteme juridice cuprinzitoare.

Articolul 3
Nivelul de protectie al interesului public

(1) In ceea ce priveste protectia intereselor publice, legislatia
comunitard de armonizare se limiteazd la stabilirea cerintelor
esentiale, determindnd nivelul acestei protectii, si exprima acele
cerinte ca rezultate care trebuie obtinute.

In cazul in care recurgerea la cerinte esentiale nu este posibili sau
adecvatd, tinind seama de obiectivul de a asigura o protectie
corespunzdtoare a consumatorilor, a sindtitii publice si a
mediului si de alte aspecte de interes public, se pot stabili
specificatii detaliate in legislatia comunitard de armonizare in
cauzd.

(2) Atunci cand stabileste cerinte esentiale, legislatia comuni-
tard de armonizare impune si se recurgd la standarde
armonizate, adoptate in conformitate cu Directiva 98/34/CE,
care exprimd cerintele respective din punct de vedere tehnic si
care, exclusiv sau impreund cu alte standarde armonizate, conferd
o prezumtie de conformitate cu cerintele respective, mentinind
posibilitatea de a stabili nivelul de protectie prin alte mijloace.
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Articolul 4
Proceduri de evaluare a conformititii

(1) In cazul in care legislatia comunitari de armonizare impune
efectuarea evaludrii conformititii cu privire la un anumit produs,
procedurile care urmeazi a fi utilizate sunt alese dintre modulele
stabilite si enumerate in anexa II, in conformitate cu urmdtoarele
criterii:

(@) gradul in care modulul in cauzi este adecvat pentru tipul de
produs;

(b) natura riscurilor determinate de acel produs §i misura in
care evaluarea conformitdtii corespunde tipului §i nivelului
de risc;

(c) atunci cand implicarea tertilor este obligatorie, necesitatea
ca producitorul si poatd alege intre modulele de asigurare a
calitdtii si modulele de certificare a produsului enumerate in
anexa II;

(d) necesitatea de a evita impunerea unor module care ar fi prea
greoaie in raport cu riscurile acoperite de legislatia in cauza.

(2) In cazul in care un produs intrd sub incidenta mai multor
acte comunitare din domeniul de aplicare a prezentei decizii,
legiuitorul ~asigurd coerenta procedurilor de evaluare a
conformitatii.

(3) Modulele mentionate la alineatul (1) se aplicd in functie de
produsul in cauzd si in conformitate cu instructiunile stabilite in
respectivele module.

(4) Pentru produsele realizate la comandi si cele produse in
serii mici, conditiile tehnice §i administrative aferente procedu-
rilor de evaluare a conformitdtii sunt inlesnite.

(5) Atunci cand se aplicd modulele mentionate la alineatul (1) si
ori de cate ori acest lucru este oportun si relevant, instrumentul
legislativ poate:

(@ in ceea ce priveste documentatia tehnicd, si solicite
informatii suplimentare fatd de ceea ce este deja previzut
in module;

(b) in ceea ce priveste perioada de timp in care producitorul
sifsau organismul notificat au obligatia de a pastra orice tip
de documente, sd modifice perioada prevazutd in module;

(c)  sd specifice optiunea producitorului de a efectua incercarile
fie prin intermediul unui organism intern acreditat, fie sub
responsabilitatea unui  organism notificat, ales de
producitor;

(d) in cazurile in care se face o verificare a produsului, si
specifice faptul c¢d producdtorul poate opta pentru
efectuarea examindrilor si a incercdrilor de verificare a

conformitdtii produselor cu cerintele adecvate, fie prin
examinarea si incercarea fiecarui produs, fie prin examina-
rea i incercarea produselor pe o bazi statistica;

(e) s prevadd o perioadd de valabilitate pentru certificatul de
examinare CE de tip;

(f) in ceea ce priveste certificatul de examinare CE de tip, si
specifice ca informatiile relevante cu privire la evaluarea
conformitdtii si la controlul in utilizare si fie incluse in
certificat sau in anexele la acesta;

(g) sd prevadid diverse mdsuri privind obligatiile organismului
notificat de a informa autorititile respective de notificare;

(h) 1in cazul in care organismul notificat realizeazd audituri
periodice, sd specifice frecventa acestora.

(6) Atunci cand se aplici modulele mentionate la alineatul (1) si
ori de cate ori acest lucru este oportun si relevant, instrumentul
legislativ trebuie:

(@) in cazurile in care se realizeazd verificiri si/sau controale, sd
determine produsele vizate, incercirile adecvate, scheme de
esantionare adecvate, caracteristicile operationale ale meto-
dei statistice care urmeazd sd fie aplicatd si actiunile
corespondente care urmeazd si fie intreprinse de organis-
mul notificat sifsau de producitor;

(b) in cazurile in care se realizeazd o examinate CE de tip, sd
determine maniera adecvatd (tip de proiect, tip de
productie, tip de proiect si productie) si esantioanele
necesare.

(7) O procedurd de recurs impotriva deciziilor organismului
notificat este pusi la dispozitie.

Articolul 5
Declaratia CE de conformitate

In cazul in care legislatia comunitard de armonizare impune ca
producitorul s declare cd s-a demonstrat indeplinirea cerintelor
referitoare la un produs (,declaratia CE de conformitate”),
legislatia prevede intocmirea unei singure declaratii pentru toate
actele comunitare aplicabile produsului, declaratie care sd contind
toate informatiile necesare pentru a identifica legislatia comuni-
tard de armonizare la care se raporteazd declaratia, mentionand
si referintele de publicare a actelor in cauzd.

Articolul 6
Evaluarea conformititii

(1) in cazul in care impune evaluarea conformititii, legislatia
comunitard de armonizare poate prevedea efectuarea evaludrii de
catre autoritatile publice, producitori sau organismele notificate.



L 218/88 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 13.8.2008

(2) n cazul in care legislatia comunitard de armonizare prevede Articolul 8
efectuarea evaludrii conformitdtii de citre autoritdtile publice,
legislatia prevede ci organismele de evaluare a conformititii pe Abrogare

care se bazeazd aceste autoritdti pentru realizarea evaludrilor
tehnice trebuie sd respecte aceleasi criterii precum cele stabilite in
prezenta decizie pentru organismele notificate.

Decizia 93/465/CEE se abrogd.

Trimiterile la decizia abrogatd se considerd ca trimiteri la
prezenta decizie.

Articolul 7

Adoptatd la Strasbourg, 9 iulie 2008.

Dispozitii de referintd N
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

L . I s Presedintele Pregedintele
Dispozitiile de referintd pentru legislatia comunitard de armo- ’ ’

nizare pentru produse sunt cele previzute in anexa L H.-G. POTTERING J-P. JOUYET
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ANEXA |

DISPOZITII DE REFERINIA PENTRU LEGISLATIA COMUNITARA DE ARMONIZARE PENTRU PRODUSE

Capitolul R1
Definitii
Articolul R1

Definitii

In sensul prezentului/prezentei ... [tipul de act] se aplici urmitoarele
definitii:

1. ,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd furnizarea unui produs
pentru distributie, consum sau uz pe piata comunitard in cursul
unei activititi comerciale, contra cost sau gratuit;

2. introducere pe piatd” inseamnd punerea la dispozitie pentru prima
datd a unui produs pe piata comunitard;

3. ,producitor” inseamnd orice persoand fizici sau juridicd care
fabricd un produs sau pentru care se proiecteaza sau se fabricd un
astfel de produs si care comercializeazd produsul in cauzd sub
numele sau marca sa;

4. reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd
stabilitd in Comunitate care a primit un mandat scris din partea
unui producitor de a actiona in numele acestuia in legiturd cu
sarcini specifice;

5. ,importator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridica stabilitd in
Comunitate, care introduce pe piata comunitard un produs dintr-o
tard tertd;

6. ,distribuitor” inscamna orice persoand fizicd sau juridicd din langul
de distributie, alta decat producdtorul sau importatorul, care pune
la dispozitie pe piatd un produs;

7. ,operatori economici’ inseamnd producitorul, reprezentantul
autorizat, importatorul si distribuitorul;

8.  ,specificatie tehnicd” inseamnd un document care stabileste
cerintele tehnice pe care trebuie si le indeplineascd un produs,
proces sau serviciu;

9. ,standard armonizat” inseamnd standardul adoptat de unul dintre
organismele europene de standardizare enumerate in anexa I la
Directiva 98/34/CE pe baza unei cereri a Comisiei in conformitate
cu articolul 6 din respectiva directivd;

10. ,acreditare” are semnificatia care i s-a atribuit prin Regulamentul
(CE) nr. 765/2008;

11. ,organism national de acreditare” are semnificatia care i s-a atribuit
prin Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

. ,evaluarea conformitdtii” inseamnd procesul prin care se evalueaza
12 | formitatii” ins sul lueaz
aca s-a demonstrat cd au fost indeplinite cerintele specificate
d d strat fost indeplinit tele specificat
pentru un produs, un proces, un serviciu, un sistem, o persoand sau

un organism;

oA

13. ,organism de evaluare a conformité;il inseamnd un organism care
efectueazd activitdti de evaluare a conformitatii, inclusiv etalonare,
incercare, certificare si inspectie;

14. ,rechemare” inseamnd orice masurd cu scopul de a returna un
produs care a fost pus deja la dispozitia utilizatorului final;

15. ,retragere” inseamnd orice mdsurd cu scopul de a impiedica
punerea la dispozitie pe piatd a unui produs in lantul de distributie;

16. ,marcaj CE” inseamnd un marcaj prin care producitorul indicd
faptul ¢ produsul este in conformitate cu toate ceringele aplicabile
stabilite in legislatia comunitard de armonizare care prevede
aplicarea respectivului marcaj pe produs;

17. legislatia comunitard de armonizare” inseamnd orice legislatie
comunitard care armonizeazd conditiile de comercializare a
produselor.

Capitolul R2
Obligatiile operatorilor economici
Articolul R2
Obligatiile producitorilor

(1) Atunci cand introduc produsele lor pe piatd, producitorii se asigurd
cd produsele lor au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele
stabilite in ... [trimitere la partea relevantd din legislatie].

(2) Producdtorii intocmesc documentatia tehnicd solicitatd si efectueazd
sau au efectuat procedura aplicabild de evaluare a conformitatii.

fn cazul in care s-a demonstrat conformitatea produsului cu cerintele
aplicabile prin procedura mentionatd, producitorii intocmesc o
declaratie CE de conformitate si aplici marcajul de conformitate.

(3) Producdtorii pastreazd documentatia tehnicd si declaratia CE de
conformitate pentru o perioadi de ... [a se specifica perioada, in functie
de ciclul de viati al produsului si de nivelul de risc] dupa introducerea pe
piatd a produsului.

(4) Producitorii se asigurd cid existd proceduri care si garanteze
conformitatea continui a productiei in serie. Modificarile in proiectare
sau cele referitoare la caracteristicile produsului §i modificarile
standardelor armonizate sau ale specificatiilor tehnice, in raport cu care
se declard conformitatea unui produs, se iau in considerare in mod
corespunzator.

Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate de un
produs, producitorii testeaza prin esantionare produsele comercializate,
pentru a proteja sdndtatea si siguranta consumatorilor, investigand si,
dupd caz, tindnd un registru de plangeri, produse neconforme si
rechemdri ale unor produse, si informeazd distribuitorii privind orice
astfel de activitdti de monitorizare.
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(5) Producitorii se asigurd faptul cd produsele lor poarta tipul, lotul sau
numdrul de serie sau alt element de identificare. Dacd mdrimea sau
natura produsului nu permite acest lucru, producitorii se asigurd cd
informatia solicitatd este previzutd pe ambalaj sau intr-un document care
insoteste produsul.

(6) Producitorii indicd pe produs numele lor, denumirea lor comerciald
inregistratd sau marca lor inregistratd si adresa la care pot fi contactati
sau, dacd acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau intr-un document
care insoteste produsul. Adresa trebuie si indice un singur punct de
contact pentru producitor.

(7) Producitorii se asigurd cd produsul este insotit de instructiuni si
informatii de sigurantd, intr-o limba care poate fi usor inteleasd de citre
consumator si alti utilizatori finali, dupd cum se stabileste de citre statul
membru in cauzd.

(8) Producitorii care considerd sau au motive si creadd cd un produs pe
care l-au introdus pe piatd nu este conform legislatiei comunitare de
armonizare aplicabile iau de indatd misurile corective necesare pentru a
aduce respectivul produs in conformitate, pentru a-l retrage sau pentru
a-l rechema, dupi caz. In plus, in cazul in care produsul prezinti un risc,
producitorii informeazd imediat in acest sens autoritdtile nationale
competente din statele membre in care au pus la dispozitie pe piatd
produsul, indicand detaliile, in special cu privire la neconformitate si la
orice mdsuri corective luate.

(9) Producitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati
nationale competente, furnizeazd acesteia toate informatiile i documen-
tatia necesard pentru a demonstra conformitatea produsului, intr-o limba
care poate fi usor ingeleasd de citre autoritatea in cauzd. Acestia
coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu privire la
orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor prezentate de
produsele pe care acestia le-au introdus pe piata.

Articolul R3
Reprezentanti autorizati

(1)  Un producitor poate numi printr-un mandat scris un reprezentant
autorizat.

Obligatiile stabilite la articolul [R2 alineatul (1)] si intocmirea
documentatiei tehnice nu fac parte din mandatul reprezentantului
autorizat.

(2) Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile previzute in man-
datul primit de la producitor. Mandatul permite reprezentantului
autorizat s indeplineasca cel putin urmdtoarele:

(@) sd pund declaratia CE de conformitate si documentatia tehnici la
dispozitia autoritdtilor nationale de supraveghere pentru o
perioadd de ... [a se specifica perioada, in functie de ciclul de
viatd al produsului si de nivelul de risc];

(b) in urma unei cereri motivate din partea autorititii nationale
competente, si furnizeze acestei autoritifi toate informatiile si
documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea unui
produs;

() sd coopereze cu autorititile nationale competente, la cererea
acestora, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea
riscurilor reprezentate de produsele acoperite de mandatul lor.

Articolul R4
Obligatiile importatorilor

(1) Importatorii introduc pe piata comunitard numai produse
conforme.

(2) Inainte de introducerea unui produs pe piatd, importatorii
garanteazd cd procedura corespunzitoare de evaluare a conformitatii a
fost indeplinitd de citre producitor. Acestia garanteaza cd producitorul a
intocmit documentatia tehnicd, ¢d produsul poartd marcajul sau
marcajele de conformitate impuse, ci acesta este insotit de documentele
previzute si cd producitorul a respectat cerintele previzute la arti-
colul [R2 alineatele (5) si (6)].

Dacd importatorul considerd sau are motive sd creadd cd un produs nu
este conform cu ... [trimitere la partea relevantd din legislatie], acesta nu
poate introduce produsul pe piatd inainte ca produsul si fie adus in
conformitate. In plus, atunci cand produsul prezintd un risc, importa-
torul informeazd producitorul si autorititile de supraveghere a pietei in
acest sens.

(3) Importatorii indicd pe produs numele lor, denumirea lor comerciald
inregistratd sau marca lor inregistratd si adresa la care pot fi contactati
sau, dacd aceste lucru nu este posibil, pe ambalaj sau intr-un document
care insoteste produsul.

(4) Importatorii se asigurd cd produsul este insotit de instructiuni si
informatii de sigurantd, intr-o limba usor inteleasa de citre consumator si
alti utilizatori finali, dupd cum se stabileste de citre statul membru in
cauzd.

(5) Importatorii se asigurd cd, atat timp cit un produs se afld in
responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau transport nu
pericliteazd conformitatea cu cerintele stabilite in ... [trimitere la partea
relevantd din legislatie].

(6) In cazul in care acest lucru este considerat oportun in raport cu
riscurile prezentate de un produs, importatorii, pentru protectia sdnatatii
si a sigurantei consumatorilor, testeazd prin esantionare produsele
comercializate, investigand si, dupd caz, tindnd un registru de plangeri,
produse neconforme si rechemiri ale unor produse si informand
distribuitorii privind aceastd monitorizare.

(7)  Importatorii care considerd sau au motive si creadd cd un produs pe
care l-au introdus pe piatd nu este conform legislatiei comunitare de
armonizare aplicabile, iau de indatd masurile corective necesare pentru a
aduce In conformitate respectivul produs, pentru a-l retrage sau pentru
a-l rechema, dupi caz. In plus, in cazul in care produsul prezinti un risc,
importatorii informeazd imediat in acest sens autoritdtile nationale
competente din statele membre in care au pus la dispozitie pe piatd
produsul, indicind detaliile, in special cu privire la neconformitate si la
orice masuri corective luate.

(8) Importatorii pastreazd o copie a declaratiei CE de conformitate la
dispozitia autorititilor de supraveghere a pietei pentru o perioada de ...
[a se specifica perioada, in functie de ciclul de viatd al produsului si de
nivelul de risc] si se asigurd cd documentatia tehnicd poate fi pusi la
dispozitia acestor autoritti, la cerere.
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(9) Importatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati
nationale competente, furnizeazd acesteia toate informatiile si documen-
tatia necesard pentru a demonstra conformitatea produsului, intr-o limba
care poate fi usor inteleasd de citre autoritatea in cauzd. Acestia
coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu privire la
orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor prezentate de
produsele pe care acestia le-au introdus pe piatd.

Articolul R5
Obligatiile distribuitorilor

(1) In cazul in care pun la dispozitie un produs pe piatd, distribuitorii
actioneazd cu grija cuvenitd privind cerintele aplicabile.

(2) Tnainte de a pune la dispozitie un produs pe piati, distribuitorii
verificd dacd produsul poartd marcajul sau marcajele de conformitate
impuse si dacd acesta este insotit de documentele previzute si de
instructiuni i informatii de sigurantd, intr-o limbd usor de inteles de
citre consumatori si alti utilizatori finali din statul membru in care
produsul este pus la dispozitie pe piatd, si dacd producitorul si
importatorul au respectat cerintele previzute la articolul [R2 aline-
atele (5) si (6)] si la articolul [R4 alineatul (3)].

Daci distribuitorul considerd sau are motive s creadd cd un produs nu
este conform cu ... [trimitere la partea relevantd din legislatie], acesta nu
pune la dispozitie produsul pe piatd atat timp cat acesta a nu fost adus in
conformitate. Mai mult, atunci cand produsul prezintd un risc,
distribuitorul informeazd producitorul sau importatorul in acest sens,
precum si autoritdtile de supraveghere a pietei.

(3) Distribuitorii asigurd faptul c, atat timp cit un produs se afld in
responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau transport nu
pericliteazd conformitatea cu cerinele stabilite in ... [trimitere la partea
relevantd din legislatie].

(4) Distribuitorii care considerd sau au motive s cread ci un produs
pe care l-au pus la dispozitie pe piatd nu este conform legislatiei
comunitare de armonizare aplicabile, se asigurd ci se iau mdsurile
corective necesare pentru a aduce in conformitate respectivul produs,
pentru a-l retrage sau pentru al rechema, dupd caz. In plus, in cazul in
care produsul prezintd un risc, distribuitorii informeaza imediat in acest
sens autoritdtile nationale competente din statele membre in care au pus
la dispozitie pe piatd produsul, indicand detaliile, in special cu privire la
neconformitate si la orice mdsuri corective luate.

(5) Distribuitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati
nationale competente, furnizeazd acesteia toate informatiile si documen-
tatia necesard pentru a demonstra conformitatea produsului. Acestia
coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu privire la
orice actiune de eliminare a riscurilor prezentate de produsele puse la
dispozitie pe piatd.

Articolul R6

Situatiile in care obligatiile producitorilor se aplicd importatorilor
si distribuitorilor

Un importator sau un distribuitor este considerat producitor in sensul
prezentului/prezentei [act] si este supus obligatiilor ce revin
producdtorului in temeiul articolului [R2] atunci cind introduce pe
piatd un produs sub numele sau marca sa sau modificd un produs deja
introdus pe piatd intr-o manierd care genereazd posibilitatea ca
conformitatea cu cerintele aplicabile si fie afectata.

Articolul R7
Identificarea operatorilor economici

Operatorii economici transmit, la cerere, autorititilor de supraveghere a
pietei, pentru ... [a se specifica perioada, in functie de ciclul de viatd al
produsului §i de nivelul de risc] datele de identificare ale:

(@)  oricdrui operator economic care le-a furnizat un produs;

(b)  oricdrui operator economic cdruia i-a fost furnizat un produs.

Capitolul R3
Conformitatea produsului
Articolul R8
Prezumtia de conformitate

Produsele care sunt conforme standardelor armonizate sau partilor ale
acestora, ale ciror referinte sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele acoperite de
acele standarde sau parti ale acestora, stabilite in ... [trimitere la partea
relevantd din legislatie].

Articolul R9

= A

Obiectia formald in raport cu un standard armonizat

(1) In cazul in care un stat membru sau Comisia consideri ci un
standard armonizat nu satisface in intregime cerintele pe care le acoperd
si care sunt previzute in ... [trimitere la partea relevantd din legislatie],
Comisia sau statul membru in cauzd inainteazd problema Comitetului
instituit prin articolul 5 din Directiva 98/34/CE prezentind argumentele.
Dupi consultarea organismelor europene de standardizare relevante,
Comitetul pronuntd avizul siu fird intarziere.

(2) In lumina avizului dat de Comitet, Comisia decide si publice sau s
nu publice, sd publice cu restrictie, s menting, s mentind fird restrictie
sau sd retragd referintele la standardul armonizat in cauzi in sau din
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(3) Comisia informeaza organismul european de standardizare in cauza
si, in cazul in care este necesar, solicitd revizuirea standardelor
armonizate sau a specificatiilor tehnice armonizate in cauza.

Articolul R10
Declaratia CE de conformitate

(1) Declaratia CE de conformitate stipuleazd faptul cd indeplinirea
cerintelor specificate in ... [trimitere la partea relevantd din legislatie] a
fost demonstrata.

(2) Declaratia CE de conformitate se structureazd dupd modelul
previzut in anexa I la Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun
pentru comercializarea produselor, contine elementele specificate in
modulele relevante din anexa II la respectiva decizie si se actualizeazd
constant. Aceasta este tradusd in limba (limbile) impusd (impuse) de
statul membru pe piata cdruia este introdus sau pus la dispozitie
produsul.
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(3) Prin redactarea declaratieci CE de conformitate, producitorul isi
asumd responsabilitatea pentru conformitatea produsului.

Articolul R11
Principii generale ale marcajului CE

Marcajul CE este supus principiilor generale prevazute la articolul 30 din
Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

Articolul R12
Norme si conditii pentru aplicarea marcajului CE

(1) Marcajul CE se aplicd in mod vizibil, lizibil si indelebil pe produs sau
pe plicuta cu date ale produsului. In cazul in care acest lucru nu este
posibil sau justificat din considerente tindnd de natura produsului,
marcajul se aplicd pe ambalaj si pe documentele de insotire, in cazul in
care legislatia in cauzd prevede astfel de documente.

(2) Marcajul CE se aplicd inainte ca produsul si fie introdus pe piata.
Poate fi urmat de o pictogramd sau orice alt insemn care indicd un risc
special sau o utilizare special.

(3) Marcajul CE este urmat de numdrul de identificare al organismului
notificat, in cazul in care un astfel de organism este implicat in faza de
control a productiei.

Numdrul de identificare al organismului notificat se aplicd chiar de citre
organismul notificat sau, conform instructiunilor acestuia, de citre
producitor sau reprezentantul siu autorizat.

(4) Statele membre dezvoltd mecanismele existente pentru a asigura
aplicarea corectd a regimului care reglementeazd marcajul CE si iau
masuri adecvate in caz de utilizare incorectd a marcajului. Statele
membre prevad, de asemenea, sanctiuni pentru incdlcdri, inclusiv
sanctiuni penale pentru incilcirile grave. Sanctiunile in cauzd sunt
proportionale cu gravitatea faptei §i reprezintd o mdsurd eficace de
descurajare a utilizdrii necorespunzitoare.

Capitolul R4
Notificarea organismelor de evaluare a conformitatii
Articolul R13
Notificare
Statele membre notifici Comisia si celelalte state membre cu privire la

organismele autorizate si indeplineascd sarcini de evaluare a con-
formitdtii ca parti terte in temeiul prezentului/prezentei ... [act].

Articolul R14
Autoritatile de notificare

(1) Statele membre desemneazi o autoritate de notificare care va fi
responsabild de instituirea si indeplinirea procedurilor necesare pentru
evaluarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si de
monitorizarea organismelor notificate, incluzand conformitatea cu
prevederile articolului [R20].

(2) Statele membre pot decide ca evaluarea si monitorizarea mentio-
nate la alineatul (1) s fie efectuate de un organism national de acreditare
in sensul si in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

(3) In cazul in care autoritatea de notificare deleagi sau incredinteaz in
alt mod evaluarea, notificarea sau monitorizarea mentionate la aline-

atul (1) unui organism care nu reprezintd o entitate guvernamentald,
respectivul organism trebuie sd fie o persoand juridica si sd indeplineascd,
mutatis mutandi, cerintele previzute la articolul [R15 alineatele (1)-(6)]. in
plus, un astfel de organism are un regim care acoperd responsabilitatile
decurgand din activitatile desfasurate.

(4) Autoritatea de notificare isi asumi intreaga rdspundere pentru
sarcinile indeplinite de organismul mentionat la alineatul (3).

Articolul R15
Cerinte privind autorititile de notificare

(1) Autoritatea de notificare este instituitd in asa fel incat si nu existe
conflicte de interes cu organismele de evaluare a conformitatii.

(2) Autoritatea de notificare este organizatd si functioneazd in asa fel
incat s garanteze obiectivitatea si impartialitatea activititilor sale.

(3) Autoritatea de notificare este organizatd in asa fel inct fiecare
decizie cu privire la notificarea organismului de evaluare a conformittii
este luatd de persoana competentd (persoanele competente), alta (altele)
decit cele care au efectuat evaluarea.

(4) Autoritatea de notificare nu oferd si nu presteaza activititi pe care le
presteazd organismele de evaluare a conformitdtii §i nici servicii de
consultantd in conditii comerciale sau concurentiale.

(5) Autoritatea de notificare garanteazd confidentialitatea informatiilor
obtinute.

(6) Autoritatea de notificare are la dispozitie personal competent
suficient in vederea indeplinirii corespunzitoare a sarcinilor sale.

Articolul R16
Obligatia de informare a autoritatilor de notificare

Statele membre informeazd Comisia in legiturd cu procedurile lor de
evaluare si notificare a organismelor de evaluare a conformititii si de
monitorizare a organismelor notificate i in legdturd cu orice modificari
ale acestora.

Comisia pune la dispozitia publicului informatiile respective.

Articolul R17
Cerinte cu privire la organismele notificate

(1) Pentru a fi notificat, un organism de evaluare a conformitatii
indeplineste cerintele prevdzute la alineatele (2)-(11).

(2) Organismul de evaluare a conformititii este infiintat in temeiul
legislatiei nationale si are personalitate juridica.

(3) Organismul de evaluare a conformititii este un organism terf,
independent de organizatia sau de produsul pe care il evalueaza.

Un organism care apartine unei asociatii de afaceri sau unei federatii
profesionale care reprezintd intreprinderile implicate in proiectarea,
fabricarea, furnizarea, asamblarea, utilizarea sau intretinerea produselor
pe care le evalueazd poate fi considerat a fi un astfel de organism, cu
conditia sd se demonstreze cd este independent §i cd nu existd conflicte
de interese.
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(4) Organismul de evaluare a conformitatii, personalul de conducere si
personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a con-
formitdtii nu trebuie sd actioneze ca proiectant, producitor, furnizor,
instalator, cumpdrator, proprietar, utilizator sau operator de intretinere a
produselor pe care le evalueazd si nici ca reprezentant autorizat al
vreuneia dintre acele parti. Acest lucru nu impiedici utilizarea produselor
evaluate care sunt necesare pentru operatiunile organismului de evaluare
a conformitdtii sau utilizarea de produse in scopuri personale.

Organismul de evaluare a conformititii, personalul de conducere si
personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a con-
formitdgii nu sunt direct implicati in proiectarea, fabricarea sau
constructia, comercializarea, instalarea, utilizarea sau intretinerea acelor
produse si nu reprezintd partile angajate in acele activitati. Acestia nu se
implica in activitii care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea
in ceea ce priveste activitdtile de evaluare a conformitdtii pentru care sunt
notificati. Aceste dispozitii se aplicd in special serviciilor de consultanta.

Organismele de evaluare a activitdtii se asigurd cd activitatile filialelor sau
ale subcontractantilor lor nu afecteazd confidentialitatea, obiectivitatea
sau impartialitatea activitailor lor de evaluare a conformitatii.

(5) Organismele de evaluare a conformitdtii si personalul acestora
indeplinesc activititile de evaluare a conformitatii la cel mai inalt grad de
integritate profesionald si de competentd tehnicd necesard in domeniul
respectiv si trebuie si fie liberi de orice presiuni si stimulente, indeosebi
financiare, care le-ar putea influenta aprecierea sau rezultatele activitdtilor
lor de evaluare a conformititii, in special din partea persoanelor sau a
grupurilor de persoane cu un interes pentru rezultatele acelor activitati.

(6) Organismul de evaluare a conformitdtii este capabil sd indeplineascd
toate sarcinile de evaluare a conformitatii care ii sunt atribuite prin ...
[trimitere la partea relevantd din legislatie] si pentru care a fost notificat,
indiferent dacd acele sarcini sunt indeplinite chiar de citre organismul de
evaluare a conformitdtii sau in numele si sub responsabilitatea acestuia.

De fiecare datd si pentru fiecare procedurd de evaluare a conformitatii si
pentru fiecare tip sau categorie de produse pentru care este notificat,
organismul de evaluare a conformitatii are la dispozitie:

(a)  personalul necesar avand cunostinte tehnice si experientd suficientd
si corespunzitoare pentru a efectua sarcinile de evaluare a
conformitatii;

(b)  descrierile necesare ale procedurilor in conformitate cu care se
realizeazd evaluarea conformitdtii, asigurdndu-se transparenta si
posibilitatea de a reproduce procedurile in cauzi. Acesta dispune
de politici §i proceduri adecvate care fac o distinctie clard intre
sarcinile indeplinite ca organism notificat si orice alte activitati;

(c)  procedurile necesare pentru a-si desfisura activitatea tinind seama
in mod corespunzitor de dimensiunea unei Iintreprinderi,
domeniul de activitate §i structura acesteia, de gradul de
complexitate a tehnologiei utilizate pentru produse, precum si de
caracterul de serie sau de masi al procesului de productie.

Organismul de evaluare a conformititii trebuie s3 aibd mijloacele
necesare pentru a indeplini sarcinile tehnice si administrative legate de
activitdtile de evaluare a conformititii in mod corespunzitor si are acces
la toate echipamentele sau facilitatile necesare.

(7)  Personalul responsabil de indeplinirea activitdtilor de evaluare a
conformitatii trebuie sd posede urmitoarele:

(@ o pregatire tehnicd §i profesionald solidd care acoperd toate
activitdtile de evaluare a conformitdtii pentru care organismul de
evaluare a conformitdtii a fost notificat;

(b) cunostinte satisficitoare ale cerintelor evaludrilor pe care le
realizeazd si ale autoritdtii corespunzitoare pentru realizarea
acestor evaludri;

()  cunostinte si intelegere corespunzdtoare a cerintelor esentiale, a
standardelor armonizate aplicabile si a dispozitiilor relevante din
legislatia comunitard de armonizare si din reglementirile de punere
in aplicare a acesteia;

d) abilitatea necesard pentru a elabora certificate, evidente si rapoarte
p te si rap
pentru a demonstra cd evaludrile au fost indeplinite.

(8) Impartialitatea organismelor de evaluare a conformititii, a perso-
nalului de conducere si a personalului de evaluare al acestora trebuie sd
fie garantatd.

Remuneratia conducerii generale si a personalului de evaluare al
organismului de evaluare a conformititii nu depinde de numdrul de
evaludri realizate sau de rezultatele acestor evaludri.

(9) Organismele de evaluare a conformitdtii incheie o asigurare de
rispundere in cazul in care rispunderea nu este asumatd de stat in
conformitate cu legislatia nationald sau chiar statul membru nu este
direct responsabil pentru evaluarea conformitatii.

(10) Personalul organismului de evaluare a conformititii pastreazi
secretul profesional referitor la toate informatiile obtinute in indeplinirea
sarcinilor sale in baza ... [trimitere la partea relevantd din legislatie] sau a
oricdrei dispozitii din legislatia nationald de punere in aplicare (cu
exceptie in raport de autorititile competente ale statului membru in care
isi indeplineste activititile). Drepturile de autor sunt protejate.

(11) Organismele de evaluare a conformitatii participa sau se asigurd cd
personalul lor de evaluare este informat in legiturd cu activititile de
standardizare relevante si cu activitdtile grupului de coordonare a
organismelor notificate infiintat in baza legislatiei comunitare de
armonizare relevante si pune in aplicare ca orientare generald deciziile
si documentele administrative produse ca rezultat al activitatii acelui

grup.

Articolul R18
Prezumtia de conformitate

fn cazul in care un organism de evaluare a conformititii poate demonstra
conformitatea sa cu criteriile previzute in standardele armonizate
relevante sau in parti din acestea, ale ciror referinte au fost publicate
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, se considerd cd acesta este in
conformitate cu prevederile articolului [R17] in mdisura in care
standardele armonizate aplicabile reglementeazi aceste cerinte.

Articolul R19
Obiectia formald in raport cu un standard armonizat

In cazul in care un stat membru sau Comisia ridici obiectii formale
privind standardele armonizate mentionate la articolul [R18], se aplici
dispozitiile articolului [R9].
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Articolul R20

Filiale ale autorititilor de notificare si subcontractarea de citre
autorititile de notificare

(1) In cazul in care subcontracteazi anumite sarcini referitoare la
evaluarea conformitdtii sau recurge la o filiald, un organism notificat se
asigurd cd subcontractantul sau filiala indeplineste cerintele stabilite la
articolul [R17] si informeazi autoritatea de notificare in acest sens.

(2) Organismele notificate preiau intreaga responsabilitate pentru
sarcinile indeplinite de subcontractanti sau filiale oriunde ar fi acestea
stabilite.

(3) Activititile pot fi subcontractate sau realizate de o filiald numai cu
acordul clientului.

(4) Organismele notificate pun la dispozitia autorititii de notificare
documentele relevante privind evaluarea calificirilor subcontractantului
sau ale filialei si a muncii executate de citre acestia in temeiul ...
[trimitere la partea relevantd din legislatie].

Articolul R21
Organisme interne acreditate

(1) Un organism intern acreditat poate fi utilizat pentru realizarea
activitdtilor de evaluare a conformitatii pentru intreprinderea din care
face parte, in vederea aplicdrii procedurilor stabilite in [anexa II —
modulele A1, A2, C1 sau C2]. Organismul respectiv trebuie sd fie o parte
separatd si distinctd a intreprinderii si sd nu fie implicat in proiectarea,
producerea, furnizarea, instalarea, utilizarea sau intretinerea produselor
pe care le evalueaza.

(2) Organismul intern acreditat indeplineste urmatoarele cerinte:
(a)  este acreditat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

(b)  organismul si personalul acestuia sunt identificabile din punctul de
vedere al organizdrii si aplici metode de raportare in cadrul
intreprinderii din care fac parte, ceea ce asigurd impartialitatea sa,
pe care o demonstreazd fatd de organismul national de acreditare;

(o)  organismul si personalul acestuia nu trebuie si fie responsabil cu
proiectarea, fabricarea, furnizarea, instalarea, exploatarea sau
intretinerea produselor pe care le evalueazi si nu trebuie si se
angajeze in vreo activitate care ar putea veni in conflict cu
independenta de apreciere sau integritatea lor in legiturd cu
activititile de evaluare;

(d)  organismul presteazd servicii exclusive pentru intreprinderea din
care face parte.

(3) Organismele interne acreditate nu se notificd statelor membre sau
Comisiei, insd intreprinderea din care fac parte sau organismul national
de acreditare furnizeazd autorititii de notificare, la cererea acesteia din
urmd, informatiile cu privire la acreditarea acestora.

Articolul R22
Cererea de notificare

(1) Un organism de evaluare a conformitdtii depune o cerere de
notificare cdtre autoritatea de notificare a statului membru in care este
constituit.

(2) Cererea este insotitd de o descriere a activitdtilor de evaluare a
conformitdtii, a modulului sau modulelor de evaluare a conformititii si a
produsului sau produselor pentru care organismul se considerd a fi
competent, precum si de certificatul de acreditare, in cazul in care existd,
eliberat de un organism national de acreditare care si ateste cd
organismul de evaluare a conformititii satisface cerintele de la arti-
colul [R17] din prezentul/prezenta ... [act].

(3) In cazul in care un organism de evaluare a conformititii nu poate
prezenta un certificat de acreditare, acesta prezintd autoritdii de
notificare toate documentele justificative necesare pentru verificarea,
recunoasterea §i monitorizarea periodicd a conformititii acestuia cu
cerintele de la articolul [R17].

Articolul R23
Procedura de notificare

(1) Autoritatile de notificare pot notifica numai organismele de
evaluare a conformititii care au satisficut cerintele de la articolul [R17].

(2) Acestea notifici Comisia si celelalte state membre folosind
instrumentul de notificare electronicd dezvoltat si gestionat de Comisie.

(3) Notificarea include detalii complete ale activitdtilor de evaluare a
conformitdtii, ale modulului sau modulelor de evaluare a conformitdtii si
ale produsului sau produselor in cauzd si atestarea competentei necesare.

(4) In cazul in care o notificare nu se bazeazi pe un certificat de
acreditare mentionat la articolul [R22 alineatul (2)], autoritatea de
notificare prezintd Comisiei si celorlalte state membre documentele
justificative care atestd competenta organismului de evaluare a con-
formitdtii si masurile adoptate pentru a se asigura cd organismul este
monitorizat periodic si ¢d va indeplini in continuare cerintele previzute
la articolul [R17].

(5) Organismul in cauzd poate indeplini activititile unui organism
notificat numai dacd Comisia si celelalte state membre nu au ridicat
obiectii in termen de doud sdptimani de la notificare in cazul in care
utilizeazd un certificat de acreditare si de doud luni de la notificare in
cazul in care nu se utilizeazd acreditarea.

Numai un astfel de organism este considerat organism notificat in sensul
prezentului/prezentei ... [act].

(6) Comisia si celelalte state membre sunt notificate in legiturd cu orice
modificari ulterioare relevante aduse notificarii.

Articolul R24
Numerele de identificare si listele organismelor notificate

(1) Comisia atribuie un numdr de identificare unui organism notificat.

Comisia atribuie un singur astfel de numdr, chiar daci organismul este
notificat in baza mai multor acte comunitare.

(2) Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor notificate
in temeiul prezentului/prezentei [act], inclusiv numerele de
identificare care le-au fost alocate si activititile pentru care au fost
notificate.

Comisia se asigurd cd aceastd listd este actualizati.
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Articolul R25
Modificiri ale notificarii

(1) In cazul in care o autoritate de notificare a constatat sau a fost
informatd ¢ un organism notificat nu mai satisface cerintele prevazute la
articolul [R17] sau cd acesta nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea de
notificare restrictioneazd, suspendd sau retrage notificarea dupa caz, in
functie de gravitatea incilcdrii cerintelor sau a neindeplinirii obligatiilor.
Autoritatea de notificare informeazd imediat Comisia si statele membre
in consecintd.

(2) In caz de restrictionare, suspendare sau retragere a notificirii sau in
cazul in care organismul notificat si-a incetat activitatea, statul membru
notificator ia mdsurile adecvate pentru a se asigura cd dosarele
organismului respectiv sunt fie prelucrate de un alt organism notificat,
fie sunt puse la dispozitia autoritatilor de notificare si de supraveghere a
pietei responsabile, la cererea acestora.

Articolul R26
Contestarea competentei organismelor notificate

(1) Comisia investigheazd toate cazurile in care se indoieste sau i se
atrage atentia asupra unei indoieli privind competenta unui organism
notificat sau continuarea indeplinirii de citre un organism notificat a
cerintelor §i a responsabilititilor care ii revin.

(2) Statul membru notificator prezintd Comisiei, la cerere, toate
informatiile referitoare la baza notificrii sau la mentinerea competentei
organismului in cauza.

(3) Comisia se asigurd cd toate informatiile sensibile obtinute pe
parcursul investigatiilor sale sunt tratate confidential.

(4) In cazul in care Comisia constati ci un organism notificat nu
satisface sau nu mai satisface cerintele pentru a fi notificat, Comisia
informeaza statul membru notificator in consecintd si solicitd acestuia si
ia misurile corective necesare, inclusiv denotificarea, in functie de
necesitate.

Articolul R27
Obligatii operationale pentru organismele notificate

(1) Organismele notificate indeplinesc evaludrile conformititii cu
respectarea procedurilor de evaluare a conformititii previzute in
[partea relevantd din legislatie].

(2) Evaludrile conformitdtii sunt realizate in mod proportionat, evitand
sarcinile inutile pentru operatorii economici. Organismul de evaluare a
conformitdtii isi desfdsoard activitatea {inand seama in mod corespunza-
tor de dimensiunea unei intreprinderi, domeniul de activitate si structura
acesteia, de gradul de complexitate a tehnologiei utilizate pentru produse,
precum si de caracterul de serie sau de masd al procesului de productie.

In acelasi timp, organismul de evaluare a conformititii este tinut si
respecte gradul de precizie si nivelul de protectie necesare pentru
conformitatea produsului cu dispozitiile prezentului/prezentei ... [act].

(3) In cazul in care un organism notificat constatd cd cerintele
prevazute de [partea relevantd din legislatie] sau de standardele
armonizate sau de specificatiile tehnice corespunzitoare nu sunt
indeplinite de citre producidtor, acesta solicitd producitorului si ia
mdsurile corective corespunzdtoare si nu emite un certificat de
conformitate.

(4) In cazul in care, pe parcursul monitorizirii conformititii, ulterior
eliberdrii certificatului, un organism notificat constatd ci un produs nu

mai este conform, acesta solicitd producdtorului sd ia masurile corective
corespunzdtoare §i suspendd sau retrage certificatul, in functie de
necesitate.

(5) 1In cazul in care nu sunt luate misuri corective sau nu au efectul
necesar, organismul notificat restrictioneaza, suspendd sau retrage orice
certificat, in functie de caz.

Articolul R28
Obligatii de informare in sarcina organismelor notificate

(1) Organismele notificate informeazd autoritatea de notificare in
legaturd cu:

(@) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a certificatelor;
(b)  circumstantele care afecteazd scopul si conditiile notificarii;

(o) orice cerere de informare cu privire la activititile de evaluare a
conformitdtii desfasurate, primitd de la autoritdtile de supraveghere
a pietei;

(d) la cerere, activitdtile de evaluare a conformitdtii realizate in limita
domeniului notificarii si in legdturd cu orice altd activitate realizat,
inclusiv activititi transfrontaliere si subcontractare.

(2) Organismele notificate oferd celorlalte organisme notificate in
conformitate cu prezentul ... [act] care indeplinesc activititi similare de
evaluare a conformititii si care acoperd aceleasi produse informatii
relevante privind aspecte legate de rezultatele negative ale evaludrilor de
conformitate i, la cerere, rezultatele pozitive ale evaludrilor de
conformitate.

Articolul R29
Schimbul de experientd

Comisia asigurd organizarea unui schimb de experientd intre autorititile
nationale ale statelor membre responsabile de politica privind notificarea.

Articolul R30
Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd ci este pusd in aplicare si operatd corect o coordonare
si cooperare corespunzitoare intre organismele notificate in conformitate
cu ... [actul relevant sau alt act din legislatia comunitara] sub forma unui
grup (unor grupuri) [sectorial(e) sau intersectorial(e)] de organisme
notificate.

Statele membre se asigurd cd organismele notificate de acestea participd
la activitatea acelui grup (acelor grupuri), in mod direct sau prin
intermediul unor reprezentanti desemnati.

Capitolul R5
Proceduri de salvgardare
Articolul R31

Procedura aplicabild produselor care prezinti un risc la nivel
national

(1) In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat
membru au actionat in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE)
nr. 765/2008 sau in cazul in care au motive suficiente sd creadd cd un
produs care intrd sub incidenta ... prezentului/prezentei [act] reprezintd
un risc pentru sindtatea sau siguranta persoanelor sau pentru protectia
altor aspecte de interes public care intrd sub incidenta ... prezentului/
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prezentei [act], acestea fac o evaluare cu privire la produsul in cauz,
acoperind toate cerintele stabilite de prezentul/prezenta ... [act].
Operatorii economici relevanti coopereazd cu autoritdtile de suprave-
ghere a pietei prin toate mijloacele necesare.

In cazul in care, pe parcursul acelei evaludri, autorititile de supraveghere
a pietei constatd cd produsul nu este conform cerintelor stabilite de
prezentul/prezenta [act], acestea solicitd de indatd operatorului
economic relevant si intreprindd toate actiunile corective adecvate
pentru a aduce produsul in conformitate cu acele cerinte sau s retragd
produsul de pe piatd sau sd il recheme in decursul unei perioade
rezonabile, proportionald cu natura riscului, pe care o stabilesc acestea.

Autoritdtile de supraveghere a pietei informeazd organismul notificat
relevant in consecintd.

Articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplicd mdsurilor
mentionate la paragraful al doilea.

(2) In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei considerd ci
neconformitatea nu se limiteazd la teritoriul national, acestea informeazd
Comisia si celelalte state membre cu privire la rezultatele evaludrii si la
actiunile solicitate sa fie intreprinse de operatorul economic.

(3) Operatorul economic se asigurd cd sunt intreprinse toate actiunile
corective adecvate pentru toate produsele vizate pe care acesta le-a pus la
dispozitie pe piatd in cadrul Comunitatii.

(4) In cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde
actiunile corective adecvate in termenul mentionat la alineatul (1)
paragraful al doilea, autorititile de supraveghere a pietei iau toate
mdsurile provizorii corespunzitoare pentru a interzice sau a restringe
punerea la dispozitie a produsului pe piata nationald sau a retrage sau a
rechema produsul de pe piatd.

Acestea informeazd imediat Comisia si celelalte state membre, fird
intrziere, cu privire la astfel de masuri.

(5) Informatiile mentionate la alineatul (4) furnizeazd toate detaliile
disponibile, in special cu privire la datele necesare pentru a identifica
produsul neconform, originea produsului, natura neconformitatii
invocate, natura si durata mdsurilor nationale luate, precum si punctul
de vedere al operatorului economic relevant. Autorititile de supraveghere
a pietei indicd, in special, dacd neconformitatea se datoreaza uneia dintre
urmdtoarele situatii:

(@) produsul nu indeplineste cerintele cu privire la sindtatea sau
siguranta persoanelor sau alte aspecte referitoare la protectia
interesului public stabilite de prezentul/prezenta ... [act]; sau

(b) existd deficiente ale standardelor armonizate mentionate la ..
[trimitere la partea relevantd din legislatie] care conferd prezumtia
de conformitate.

(6) Statele membre, altele decat statul membru care a initiat procedura,
informeazd imediat Comisia §i celelalte state membre cu privire la
mdsurile adoptate i informatiile suplimentare referitoare la neconformi-
tatea produsului in cauzi aflate la dispozitia lor si cu privire la obiectiile
lor, in caz de dezacord cu mdsura nationald notificatd.

(7) In cazul in care, in termen de ... [a se specifica perioada] de la
primirea informatiilor mentionate la alineatul (4), niciun stat membru
sau Comisia nu a ridicat obiectii cu privire la 0 masurd provizorie luatd
de un stat membru, mdsura este considerata justificata.

(8) Statele membre se asigurd ci se iau masurile restrictive adecvate in
legdturd cu produsul in cauzd, cum ar fi retragerea fird intarziere a
produsului de pe pietele lor.

Articolul R32
Procedura comunitard de salvgardare

(1) In cazul in care, la finalizarea procedurii previzute la articolul [R31
alineatele (3) si (4)], se ridicd obiectii la adresa unei misuri luate de un
stat membru sau in cazul in care Comisia considerd ¢i mdsura nationald
este contrard legislatiei comunitare, Comisia initiazd fard intarziere
consultdri cu statele membre si operatorul (operatorii) economic(i)
relevant (relevanti) si evalueazd mdsura nationald. Pe baza rezultatelor
evaludrii respective, Comisia decide dacd mdsura este justificatd sau nu.

Comisia adreseazd decizia sa tuturor statelor membre si o comunicd
imediat acestora si operatorului (operatorilor) economic(i) relevant
(relevanti).

(2) In cazul in care misura nationald este consideratd justificatd, toate
statele membre iau mdsurile necesare pentru a garanta cd produsul
neconform este retras de pe pietele lor si informeazd Comisia in
consecintd. In cazul in care misura nationali este consideratd
nejustificatd, statul membru in cauza retrage misura.

(3) In cazul in care misura nationald este consideratd justificatd, iar
neconformitatea produsului este atribuitd unor deficiente ale standarde-
lor armonizate, mentionate la articolul [R31 alineatul (5) litera (b)],
Comisia informeazd organismul (organismele) european (europene) de
standardizare relevant(e) si inainteazd chestiunea comitetului instituit
prin articolul 5 din Directiva 98/34/CE. Comitetul respectiv se consultd
cu organismul (organismele) european (europene) de standardizare
relevant(e) si pronuntd avizul siu fard intarziere.

Articolul R33

Produsele conforme care prezintd un risc in materie de sinitate si
siguranta

(1) In cazul in care, in urma desfisuririi unei evaludri in conformitate
cu articolul [R31 alineatul (1)], un stat membru constatd ci, desi un
produs este in conformitate cu prezentul/prezenta ... [act], acesta
prezintd un risc pentru sdndtatea si siguranta persoanelor sau pentru
protectia altor aspecte de interes public, acesta solicitd operatorului
economic respectiv sa ia masurile corespunzitoare pentru a se asigura cd
produsul in cauzd, in momentul introducerii pe piatd, nu mai prezintd
respectivul risc sau pentru a retrage produsul de pe piatd sau a-l rechema
intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului, indicat de
statul membru in cauzd.

(2) Operatorul economic garanteazd ci sunt intreprinse actiuni
corective pentru toate produsele vizate pe care acesta le-a pus la
dispozitie pe piatd in cadrul Comunitatii.
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(3) Statul membru informeazd imediat Comisia si celelalte state
membre. Informatiile includ toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru identificarea produsului respectiv, originea si langul de
distributie aferent produsului, natura riscului implicat, natura si durata
mdisurilor nationale luate.

(4) Comisia initiazd fard intarziere consultdri cu statele membre si cu
operatorul (operatorii) economic(i) relevant (relevanti) si procedeazi la
evaluarea misurii nationale in cauzi. Pe baza rezultatelor evaludrii
respective, Comisia decide dacd mdsura este sau nu justificatd, si, dupd
caz, propune masuri adecvate.

(5) Comisia adreseazd decizia sa tuturor statelor membre si 0 comunicd
imediat acestora si operatorului (operatorilor) economic(i) relevant
(relevanti).

Articolul R34
Neconformitatea formald
(1) Fard a aduce atingere articolului [R31], in cazul in care un stat

membru efectueazd una dintre urmdtoarele constatdri, acesta solicitd
operatorului economic vizat sd stopeze neconformitatea respectiva:

(@ marcajul de conformitate este aplicat prin incilcarea arti-
colului [R11] sau a articolului [R12];

(b)  marcajul de conformitate nu este aplicat;

(c) declaratia CE de conformitate nu este intocmita;

(d) declaratia CE de conformitate nu este intocmitd corect;

()  documentatia tehnicd nu este disponibild sau este incompleta.

(2) In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) se
mentine, statul membru in cauzd ia toate mdsurile corespunzitoare
pentru a restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie pe piatd a
produsului sau pentru a se asigura cd acesta este rechemat sau retras de
pe piatd.
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4.1.

4.2.

ANEXA 11

PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII

Modulul A
Controlul intern al productiei

Controlul intern al productiei este procedura de evaluare a conformitatii prin care producitorul indeplineste obligatiile
previzute la punctele 2, 3 si 4 si asigurd si declard pe proprie rispundere cd produsele in cauzi satisfac cerintele
instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;
—  proiectul de conceptie si desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;
—  descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a
satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste standarde armonizate nu au fost
aplicate. In situatia unor standarde armonizate aplicate partial, documentaia tehnici mentioneaza acele parti
care au fost aplicate;

—  rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si
—  rapoarte de incercdri.
Fabricatia

Producidtorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia sd asigure
conformitatea produselor fabricate cu documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2 si cu cerintele instrumentelor
legislative care se aplicd acestora.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, prevdzut in instrumentul legislativ, pe fiecare produs care
satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model al produsului si o pastreazd impreund cu
documentatia tehnici la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piad a
produsului. Declaragia de conformitate identificd produsul pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusi la dispozitia autorititilor relevante la cerere.
Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu
si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.



13.8.2008 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 218/99

Modulul A1

Controlul intern al productiei plus incercarea supravegheatd a produsului

1. Controlul intern al productiei plus incercarea supravegheatd a produsului este procedura de evaluare a conformitatii
prin care producdtorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 3, 4 si 5 si garanteazd si declard pe rispunderea
sa exclusiva cd produsul in cauzd satisface cerintele instrumentului legislativ care se aplicd produsului.

2. Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).

Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in mésura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;
—  proiectul de conceptie si desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc,;
—  descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale cdror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial si descrierile solutiilor adoptate pentru a
satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste standarde armonizate nu au fost
aplicate. In situatia unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnici mentioneazi acele parti
care au fost aplicate;

—  rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si
—  rapoarte de incerciri.
3. Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure
conformitatea produselor fabricate cu documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2 si cu cerintele instrumentelor
legislative care se aplicd acestora.

4. Verificarile produsului

Pentru fiecare produs individual fabricat se efectueazd una sau mai multe incercdri pentru unul sau mai multe aspecte
specifice ale produsului, de citre producitor sau in numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu cerintele
corespunzitoare ale instrumentului legislativ. La alegerea producatorului, incercirile sunt efectuate fie de un organism
acreditat care face parte din organizatia producitorului, fie sub responsabilitatea unui organism notificat ales de
producitor.

In cazul in care incercirile sunt efectuate de citre un organism notificat, producitorul, in timpul procesului de
fabricatie si pe rispunderea organismului notificat, aplici numarul de identificare al organismului notificat.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, prevazut in instrumentul legislativ, pe fiecare produs care
satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

5.2. Producidtorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model al produsului §i o pastreazd in
documentatia tehnica la dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a
produsului. Declaratia de conformitate identifici produsul pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
6.  Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului cuprinse la punctul 5 pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu
si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
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5.1.

5.2.

Modulul A2

Controlul intern al productiei plus verificiri ale produsului supravegheate la intervale aleatorii

Controlul intern al productiei plus verificirile produsului supravegheate la intervale aleatorii este procedura de
evaluare a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 3, 4 si 5 si garanteazd
si declard pe raspunderea sa exclusivi cd produsele in cauzd satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd
acestora.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in mdsura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;
—  proiectul de conceptie si desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;
—  descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a
satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste standarde armonizate nu au fost
aplicate. In situatia unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd mentioneaza acele parti
care au fost aplicate;

—  rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si
—  rapoarte de incercdri.
Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure
conformitatea produselor fabricate cu documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2 si cu cerintele instrumentelor
legislative care se aplicd acestora.

Verificarile produsului

La alegerea producidtorului, fie un organism acreditat care face parte din organizatia producatorului, fie un organism
notificat, ales de citre producitor, efectueazd verificiri ale produsului sau dispune efectuarea acestor verificari la
intervale aleatorii stabilite de citre organism, avand ca scop verificarea calitatii controalelor interne ale produsului,
tinand seama, printre altele, de complexitatea tehnologicd a produselor si de volumul productiei. Se examineazd o
mostrd adecvatd a produselor finite, prelevata la faa locului de citre organism Inainte de a fi introduse pe piatd, si se
efectueazd incercdri corespunzitoare, astfel cum sunt identificate de partile relevante ale standardelor armonizate
sifsau ale specificatiilor tehnice, sau incerciri echivalente, avand ca scop verificarea conformitatii produsului cu
cerintele relevante ale instrumentului legislativ.

Procedura de esantionare pentru acceptare care va fi aplicatd este menitd sa stabileascd daci procesul de fabricatie a
produsului respectiv se incadreazd in limitele acceptabile, in vederea garantirii conformititii produsului.

In cazul in care incercirile sunt efectuate de citre un organism notificat, producitorul, in timpul procesului de
fabricatie si pe rdspunderea organismului notificat, aplici numarul de identificare al organismului notificat.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, prevdzut in instrumentul legislativ, pe fiecare produs care
satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratic de conformitate scrisd pentru un model al produsului si o pastreazd in
documentatia tehnicd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piad a
produsului. Declaratia de conformitate identificd produsul pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusi la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
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Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 5 pot fi indeplinite de cdtre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu
si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul B

Examinarea CE de tip

Examinarea CE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformititii prin care un organism notificat
examineazd desenul tehnic al unui produs si verifica si atestd dacd desenul tehnic al produsului corespunde cerintelor
instrumentului legislativ care se aplicd acestuia.

Examinarea CE de tip poate fi realizatd prin una dintre metodele prezentate mai jos:

—  examinarea unui model de produs complet, reprezentativ pentru productia luatd in considerare (tip de
productie);

—  evaluarea caracterului adecvat al desenului tehnic al produsului prin examinarea documentatiei tehnice si a
dovezilor suplimentare mentionate la punctul 3, plus examinarea modelelor, reprezentative pentru productia
luatd in considerare, uneia sau mai multor parti esentiale ale produsului (combinatie de tip de productie si tip de
proiect);

—  evaluarea caracterului adecvat al proiectului tehnic al produsului prin examinarea documentatiei tehnice si a
documentatiei suplimentare previzute la punctul 3, fird examinarea unui model.

Producitorul depune o cererea pentru examinare CE de tip la un singur organism notificat ales de acesta.
Cererea include:

—  denumirea si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd numele si adresa acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cireia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un alt organism notificat;

—  documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de vedere al
conformitdtii cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ si include o analizd adecvatd si o evaluare a
riscului (riscurilor). Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru
este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnici cuprinde,
unde este cazul, cel putin urmitoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;

—  proiectul de conceptie si desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor
etc.;

—  descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste standarde
armonizate nu au fost aplicate. In situatia unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia
tehnicd mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

—  rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.;
—  rapoarte de incercri;

—  modelele, reprezentative pentru productia preconizatd. Organismul notificat poate solicita modele suplimentare,
in cazul in care acest lucru este necesar pentru realizarea programului de incercdri;

—  dovezi suplimentare privind caracterul adecvat al solugiei desenului tehnic. Aceste dovezi suplimentare
mentioneaza orice document care a fost utilizat, in special atunci cand standardele relevante armonizate si/sau
specificatiile tehnice nu au fost aplicate in intregime. Dovezile suplimentare includ, in cazul in care este necesar,
rezultatele incercirilor efectuate in numele siu ori pe raspunderea sa de laboratorul corespunzitor al
producitorului sau de un alt laborator de incerciri.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Organismul notificat:
Pentru produs:

examineazd documentatia tehnicd §i dovezile suplimentare pentru a evalua caracterul adecvat al desenului tehnic al
produsului;

Pentru model(e):

verificd dacd modelul (modelele) a (au) fost fabricat(e) in conformitate cu documentatia tehnicd si identificd elementele
care au fost proiectate in conformitate cu cerintele aplicabile din standardele relevante armonizate sifsau din
specificatiile tehnice, precum si elementele care au fost proiectate fird a aplica cerintele relevante ale acestor standarde;

efectueazd examindrile si incercdrile corespunzitoare sau dispune efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care
producitorul a ales si aplice solutiile din standardele armonizate si/sau din specificatiile tehnice relevante, daci acestea
au fost aplicate corect;

efectueazd examindrile i incercdrile corespunzitoare sau dispune efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care nu
au fost aplicate solutiile din standardele armonizate sifsau din specificatiile tehnice relevante, daci solutiile adoptate de
citre producitor satisfac cerintele esentiale corespunzitoare ale instrumentului legislativ;

stabileste de comun acord cu producitorul locul unde vor fi efectuate examindrile si incercirile.

Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare care evidentiaza activititile intreprinse, conform punctului 4,
precum si rezultatele acestora. Fard a aduce atingere obligatiilor sale fatd de autorititile de notificare, organismul
notificat transmite continutul acestui raport, in intregime sau partial, numai cu acordul producitorului.

fn cazul in care tipul satisface cerintele instrumentului legislativ specific care se aplicd produsului in cauzi, organismul
notificat emite pentru producitor un certificat de examinare CE de tip. Certificatul contine denumirea si adresa
producitorului, concluziile examindrii, conditiile (dacd existd) pentru valabilitatea certificatului si datele necesare
pentru identificarea tipului aprobat. Certificatul poate avea atagatd una sau mai multe anexe.

Certificatul i anexele acestuia contin toate informatiile relevante care permit evaluarea conformitdtii cu tipul examinat
a produselor fabricate si care permit controlul in utilizare.

fn cazul in care tipul nu satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ, organismul notificat refuzd emiterea
unui certificat de examinare CE de tip si informeaza solicitantul in consecintd, precizand in detaliu motivele refuzului.

Organismul notificat se va informa permanent in legiturd cu orice modificdri ale tehnologiei general recunoscute care
indicd faptul ci tipul aprobat poate sd nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ si
stabileste daci aceste modificiri necesiti investigatii aprofundate. In acest caz, organismul notificat informeazi in
consecintd producitorul.

Producitorul informeaza organismul notificat care detine documentatia tehnici referitoare la certificatul de examinare
CE de tip in legiturd cu toate modificarile tipului aprobat care ar putea afecta conformitatea produsului cu cerintele
esentiale ale instrumentului legislativ sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificari necesitd o aprobare
suplimentard sub forma unui supliment la certificatul original de examinare CE de tip.

Fiecare organism notificat i informeaza autorititile de notificare in legdturd cu certificatele de examinare CE de tip
sifsau cu orice suplimente la acestea pe care le-a emis sau retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia
autoritatilor sale de notificare lista certificatelor sifsau a oricdror suplimente la acestea refuzate, suspendate sau
restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legiturd cu certificatele de examinare CE de tip
sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, pe baza unei
cereri, In legiturd cu certificatele si/sau suplimentele la acestea pe care le-a emis.

Comisia, statele membre si alte organisme notificate, pe baza unei cereri, pot obtine o copie a certificatelor de
examinare CE de tip sifsau a suplimentelor acestora. Pe baza unei cereri, Comisia si statele membre pot obtine o copie
a documentatiei tehnice i a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat. Organismul notificat pastreaza
un exemplar al certificatului de examinare CE de tip, al anexelor si suplimentelor acestuia, precum si dosarul tehnic
incluzand documentatia depusi de producitor, pand la expirarea valabilitatii certificatului.
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9. Producitorul pastreazd la dispozitia autorititilor nationale un exemplar al certificatului de examinare CE de tip, al
anexelor si al suplimentelor acestuia, impreuna cu documentatia tehnicd, pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea
pe piatd a produsului.

10. Reprezentantul autorizat al producitorului poate depune cererea mentionatd la punctul 3 si poate indeplini obligatiile
mentionate la punctele 7 si 9, cu conditia ca acestea s fie mentionate in mandat.

Modulul C

Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei este acea parte din procedura de evaluare a
conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2 si 3 si garanteazd si declard cd
produsele in cauzd sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele
instrumentului legislativ care se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure
conformitatea produselor fabricate cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
instrumentului legislativ care se aplica acestora.

3. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

3.1. Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, la fiecare produs
in parte, care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

3.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pistreazd la dispozitia
autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante la cerere.
4. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 3 pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu
si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul C1

Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus incercarea supravegheatd a produsului

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus incercarea supravegheatd a produsului este acea
parte din procedura de evaluare a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2,
3 si 4 si garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusiva cd produsele in cauzd sunt in conformitate cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

2. Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure
conformitatea produselor fabricate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele instrumentului
legislativ specific care se aplicd acestora.

3. Verificdrile produsului

Pentru fiecare produs individual fabricat se efectueazd una sau mai multe incercdri pentru unul sau mai multe aspecte
specifice ale produsului, de citre producitor sau in numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu cerintele
corespunzitoare ale instrumentului legislativ. La alegerea producitorului, incercdrile sunt efectuate fie de citre un
organism intern de acreditare, fie pe responsabilitatea organismului notificat ales de producitor.

In cazul in care incercirile sunt efectuate de citre un organism notificat, producitorul, in timpul procesului de
fabricatie si pe rispunderea organismului notificat, aplici numdrul de identificare al organismului notificat.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, la fiecare produs
in parte, care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pastreazd la dispozitia
autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu
si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul C2

Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus verificiri ale produsului supravegheate la
intervale aleatorii

Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus verificiri ale produsului supravegheate la intervale
aleatorii este acea parte din procedura de evaluare a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile
prevazute la punctele 2, 3 si 4 si garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusivd cd produsele in cauzd sunt in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se
aplicd acestora.

Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure
conformitatea produselor fabricate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele instrumentului
legislativ specific care se aplicd acestora.

Verificarile produsului

La alegerea producidtorului, fie un organism acreditat care face parte din organizatia producitorului, fie un organism
notificat, ales de cdtre producitor, efectueazd verificiri ale produsului sau dispune efectuarea acestor verificiri la
intervale aleatorii stabilite de citre organism, avand ca scop verificarea calititii controalelor interne ale produsului,
tinand seama, printre altele, de complexitatea tehnologicd a produselor si de volumul productiei. Se examineazd o
mostrd adecvatd a produselor finite, prelevati la fata locului de cdtre organismul notificat inainte de a fi introduse pe
piatd, si se efectueazd incercdrile corespunzitoare, astfel cum sunt identificate de partile relevante ale standardelor
armonizate sifsau ale specificatiilor tehnice, sau incercari echivalente, avind ca scop verificarea conformitatii
produsului cu cerintele relevante ale instrumentului legislativ. Atunci cand o mostrd nu este conforma cu nivelul de
calitate acceptabil, organismul ia masurile care se impun.

Procedura de esantionare care va fi aplicatd este menitd sd stabileascd daci procesul de fabricatie a produsului respectiv
se incadreazd in limitele acceptabile, in vederea garantdrii conformititii produsului.

In cazul in care incercirile sunt efectuate de un organism notificat, producitorul, in timpul procesului de fabricaie si
pe raspunderea organismului notificat, aplicd numarul de identificare al organismului notificat.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, la fiecare produs
in parte, care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip i care satisface cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pastreaza la dispozitia
autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusi la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
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5. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de cdtre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu
si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul D

Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calititii procesului de productie

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calititii procesului de productie este acea parte din procedura de evaluare
a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 5 si garanteazi si declard pe
raspunderea sa exclusiva ci produsele in cauza sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de
tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

2. Fabricatia

Producdtorul opereazd un sistem al calitdtii aprobat pentru productia, inspectia produselor finite si incercarea
produselor in cauzi specificate la punctul 3 si se supune supravegherii specificate la punctul 4.

3. Sistemul calitdtii

3.1. Producidtorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauzi.

Cererea include:

—  denumirea si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd numele si adresa acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cireia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un alt organism notificat;
—  toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in considerare;

—  documentatia referitoare la sistemul calitdtii;

—  documentatia tehnicd a tipului aprobat si o copie a certificatului de examinare CE de tip.

3.2. Sistemul calititii asigurd conformitatea produselor cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre producitor sunt consemnate in documente in mod
sistematic si ordonat sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitdtii permite o
interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor calitdtii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvatd a:

—  obiectivelor calitdtii si a structurii organizationale, a responsabilitdtilor si atributiilor conducerii referitoare la
calitatea produsului;

— tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a proceselor si a actiunilor sistematice care
vor fi folosite;

—  examindrilor si incercdrilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa fabricatie si frecventa cu care vor fi
efectuate;

—  Inregistrdrilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date ale incercdrilor, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.; si

—  mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitdtii cerute a produsului si functionarea eficace a sistemului
calitatii.

3.3. Organismul notificat evalueazd sistemul calitdii pentru a stabili dacd acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calititii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzitoare ale standardului national care pune in aplicare standardul armonizat sifsau specificatiile tehnice
relevante.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluare in domeniul produselor relevante si in tehnologia produselor in cauzi si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producitorului. Echipa de audit analizeazd
documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.1 liniuta a cincea, pentru verificarea capacititii producitorului de a
identifica cerintele relevante ale instrumentului legislativ si de a realiza examinarile necesare cu scopul de a asigura
conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producitorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

Producitorul se angajeaza si indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calitatii aprobat ca atare si si il mentind
astfel incat acesta s3 rdimand adecvat si eficace.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitdtii in legdturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calititii.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daca sistemul calitdtii modificat va continua sa satisfacd
cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde concluziile examinarii si decizia justificatd a
evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitdtii aprobat.

In scopul evaluirii, producitorul permite organismului notificat accesul la amplasamentele de fabricatie, de inspectie,
de Incercare i de depozitare si oferd acestuia toate informatiile necesare, in special:

—  documentatia sistemului calitatii;

—  Inregistrérile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice pentru a se asigura ¢ producdtorul mentine si aplicd
sistemul calitdtii si prezintd producdtorului un raport de audit.

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul notificat,
daci este necesar, poate efectua incerciri ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daci sistemul
calitatii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd producitorului un raport al vizitei si, in cazul in care au
fost efectuate incercdri, un raport de incercari.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs
in parte, care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pastreaza la dispozitia
autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusi la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
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Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

—  documentatia mentionatd la punctul 3.1;
—  modificarea mentionatd la punctul 3.5, aprobatd ca atare;
—  deciziile §i rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si 4.4.

Fiecare organism notificat isi informeazd autoritatile de notificare in legiturd cu aprobdrile sistemului calitatii pe care
le-a emis sau retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calitatii pe
care le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in legaturd cu aprobdrile sistemului calitatii
pe care le-a emis.

Reprezentantul autorizat
Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat,
in numele sdu si pe rdspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul D1

Asigurarea calititii procesului de productie

Asigurarea calitdtii procesului de productie este procedura de evaluare a conformititii prin care producitorul
indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 4 si 7 si garanteaza si declard pe raspunderea sa exclusiva faptul cd
produsele in cauzd satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in misura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;
—  proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;
—  descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functionarii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a
satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste standarde armonizate nu au fost
aplicate. In situatia unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd mentioneazi acele parti
care au fost aplicate;

—  rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examindrilor efectuate etc.;
—  rapoarte de incerciri.

Producitorul mentine documentatia tehnici la dispozitia autoritatilor nationale relevante pe o perioadd de 10 ani
dupd introducerea pe piatd a produsului.

Fabricatia

Producitorul opereazd un sistem al calitdtii aprobat pentru productia, inspectia produselor finite §i incercarea
produselor in cauzd specificate la punctul 5 si se supune supravegherii specificate la punctul 6.
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5. Sistemul calitdtii

5.1. Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauza.

Cererea include:

—  denumirea si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd numele si adresa acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a fost depusd si la un alt organism notificat;

— toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in considerare;

—  documentatia referitoare la sistemul calitatii;

—  documentatia tehnicd mentionata la punctul 2.

5.2. Sistemul calitdtii asigurd conformitatea produselor cu cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre producitor sunt consemnate in documente in mod
sistematic si ordonat sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitdtii trebuie sd
permitd o interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvatd a:

—  obiectivelor calitdtii §i a structurii organizationale, a responsabilitdtilor si atributiilor conducerii referitoare la
calitatea produsului;

—  tehnicilor de fabricatie, de control al calitdtii si de asigurare a calitdtii, a proceselor si a actiunilor sistematice care
vor fi folosite;

—  examindrilor si incercdrilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa fabricatie si frecventa cu care vor fi
efectuate;

— Inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc,;

—  mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitdii cerute a produsului si functionarea eficace a sistemului
calitatii.

5.3. Organismul notificat evalueazd sistemul calittii pentru a stabili dacd acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 5.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitdtii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzitoare ale standardului national care pune in aplicare standardule armonizat sifsau specificatiile tehnice
relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluare in domeniul produselor relevante i in tehnologia produselor in cauzi si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producatorului. Echipa de audit analizeaza
documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2, pentru verificarea capacitatii producitorului de a identifica cerintele
relevante ale instrumentului legislativ si de a realiza examindrile necesare cu scopul de a garanta conformitatea
produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producitorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

5.4. Producitorul se angajeazd s indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calitatii aprobat ca atare si si il mentind
astfel incat acesta si rimand adecvat si eficace.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitdtii in legdturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daci sistemul calitdtii modificat va continua si satisfaci
cerintele mentionate la punctul 5.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producitorului. Anuntul cuprinde concluziile examindrii si decizia justificatd a
evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitdtii aprobat.

In scopul evaluirii, producitorul permite organismului notificat accesul la locurile de fabricatie, de inspectie, de
incercare §i de depozitare si oferd acestuia toate informatiile necesare, in special:

—  documentatia sistemului calitatii;
—  documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2;

—  inregistrarile calitdtii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice pentru a se asigura cd producitorul mentine si aplici
sistemul calitatii §i prezintd producitorului un raport de audit.

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul notificat,
daci este necesar, poate efectua incercdri ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daci sistemul
calitatii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd producatorului un raport al vizitei §i, in cazul in care au
fost efectuate incercdri, un raport de incerciri.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 5.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs
in parte, care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producdtorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pdstreazi la dispozitia
autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmiti.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante la cerere.

Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

— documentatia mentionatd la punctul 5.1;
—  modificarea mentionatd la punctul 5.5, aprobatd ca atare;
—  deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 5.5, 6.3 si 6.4.

Fiecare organism notificat i informeaza autoritdtile de notificare in legiturd cu aprobrile sistemului calitatii emise
sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calititii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calitatii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras §i, la cerere, in legturd cu aprobarile sistemului calititii pe care le-a emis.
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10. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului cuprinse la punctele 3, 5.1, 5.5, 7 si 8 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu
autorizat, in numele si pe rispunderea acestuia, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul E

Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calititii produsului

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitdtii produsului este acea parte din procedura de evaluare a
conformitdtii prin care producdtorul indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 2 si 5 si garanteazd si declard pe
raspunderea sa exclusiva ci produsele in cauza sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de
tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicad acestora.

2. Fabricatia

Producitorul opereazd un sistem al calitdtii aprobat pentru inspectia produselor finite si incercarea produselor in
cauzd, astfel cum se specificd la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 4.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauzi.

Cererea include:

—  denumirea si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd numele §i adresa acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a fost depusd si la un alt organism notificat;
—  toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in considerare;

—  documentatia referitoare la sistemul calitatii; si

—  documentatia tehnicd a tipului aprobat si o copie a certificatului de examinare CE de tip.

3.2. Sistemul calitatii asigurd conformitatea produselor cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de cdtre producitor sunt consemnate in documente in mod
sistematic si ordonat sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie si
permitd o interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor calitdtii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvati a:

—  obiectivelor calitdtii §i a structurii organizationale, a responsabilitdtilor si atributiilor conducerii referitoare la
calitatea produsului;

—  examindrilor si incercarilor care vor fi efectuate dupa fabricatie;

—  Inregistrdrilor calitdtii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.;

—  mijloacelor de monitorizare privind functionarea eficace a sistemului calitatii.

3.3. Organismul notificat evalueazd sistemul calitdtii pentru a stabili dacd acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitatii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzdtoare ale standardului national care pune in aplicare standardul armonizat sifsau specificatiile tehnice
relevante.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluare in domeniul produselor relevante si in tehnologia produselor in cauzd si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producitorului. Echipa de audit analizeazd
documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.1 liniuta a cincea, pentru verificarea capacitdtii producatorului de a
identifica cerintele relevante ale instrumentului legislativ si de a realiza examindrile necesare cu scopul de a asigura
conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producdtorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

Producitorul se angajeazd sd indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calitatii aprobat ca atare si s il mentind
astfel inct acesta s3 rimand adecvat si eficace.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii in legdturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daca sistemul calitdtii modificat va continua s satisfacd
cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde concluziile examindrii si decizia justificatd a
evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitdtii aprobat.

In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul la locurile de inspectie, de incercare si de
depozitare si oferd acestuia toate informatiile necesare, in special:

—  documentatia sistemului calitatii;

—  Inregistrdrile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercrile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice pentru a se asigura cd producitorul mentine si aplicd
sistemul calitatii si prezintd producitorului un raport de audit.

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul notificat,
daci este necesar, poate efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica dacd sistemul
calitatii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd producatorului un raport al vizitei §i, in cazul in care au
fost efectuate incerciri, un raport de incercari.

Marcajul de conformitate §i declaratia de conformitate

Producdtorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, i, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs
in parte, care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pistreazd la dispozitia
autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaragia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmiti.

O copie a declaratiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.

Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

—  documentatia mentionatd la punctul 3.1;
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—  modificarea mentionatd la punctul 3.5, aprobatd ca atare;
—  deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si 4.4.

7. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritdtile de notificare in legiturd cu aprobdrile sistemului calitdtii emise
sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitdtii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calititii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legiturd cu aprobarile sistemului calititii pe care le-a emis.

8.  Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu
autorizat, in numele sdu si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul E1

Asigurarea calititii la inspectia si incercarea produsului finit

1. Asigurarea calitatii la inspectia si incercarea produsului finit este procedura de evaluare a conformititii prin care
producitorul indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 2, 4 si 7 si garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusivd
cd produsele in cauzd satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

2. Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specificd cerintele aplicabile si acoperd, in mdsura in care este acest lucru relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;
—  proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;
—  descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a
satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste standarde armonizate nu au fost
aplicate. In situatia unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnici mentioneaza acele parti
care au fost aplicate;

— rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si
—  rapoarte de incercdri.

3. Producitorul mentine documentatia tehnicd la dispozitia autoritatilor nationale relevante pe o perioadd de 10 ani
dupd introducerea pe piatd a produsului.

4. Fabricatia

Producitorul utilizeazd un sistem al calitatii aprobat pentru inspectia produselor finite i incercarea produselor in
cauzd, astfel cum se specificd la punctul 5, si se supune supravegherii specificate la punctul 6.
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5. Sistemul calitdtii

5.1. Producidtorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauza.

Cererea include:

—  denumirea si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd numele si adresa acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cireia aceeasi cerere nu a fost depusi si la un alt organism notificat;

— toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in considerare;

—  documentatia referitoare la sistemul calitdtii; si

—  documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2.

5.2. Sistemul calitatii asigurd conformitatea produselor cu cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre producitor sunt consemnate in documente in mod
sistematic si ordonat sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa
permitd o interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvati a:

—  obiectivelor calitdtii si a structurii organizationale, a responsabilititilor si atributiilor conducerii referitoare la
calitatea produsului;

—  examindrilor si incercdrilor care vor fi efectuate dupa fabricatie;

— Inregistrérilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc,;

—  mijloacelor de monitorizare privind functionarea eficace a sistemului calitatii.

5.3. Organismul notificat evalueazd sistemul calitdtii pentru a stabili dacd acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 5.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitdtii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzitoare ale standardului national care pune in aplicare standardul armonizat sifsau specificatiile tehnice
relevante.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluare in domeniul produselor relevante si in tehnologia produselor in cauzd si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producitorului. Echipa de audit analizeaz
documentatia tehnici mentionatd la punctul 2, pentru verificarea capacititii producitorului de a identifica cerintele
relevante ale instrumentului legislativ §i de a realiza examindrile necesare cu scopul de a asigura conformitatea
produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producdtorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

5.4. Producitorul se angajeazd s indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calitdtii aprobat ca atare si s il mentind
astfel inct acesta s3 rimand adecvat si eficace.

5.5. Producidtorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii in legdturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daci sistemul calitdtii modificat va continua s satisfacd
cerintele mentionate la punctul 5.2 sau dacd este necesard o reevaluare.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

10.

Organismul notificat anuntd decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde concluziile examindrii si decizia justificatd a
evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitatii aprobat.

In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul la locurile de fabricatie, de inspectie, de
incercare §i de depozitare si oferd acestuia toate informatiile necesare, in special:

—  documentatia sistemului calitdtii;
—  documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2;

—  Inregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercrile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice pentru a se asigura cd producdtorul mentine si aplicd
sistemul calitdtii si prezintd producitorului un raport de audit.

fn plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul notificat,
daci este necesar, poate efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daci sistemul
calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezintd producitorului un raport al vizitei si, in cazul in care au
fost efectuate incercdri, un raport de incercari.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 5.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs
in parte, care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pastreazi la dispozitia
autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identifici modelul produsului pentru care a fost intocmitd.

O copie a declaratiei de conformitate este pusi la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.

Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

—  documentatia mentionatd la punctul 5.1;
— modificarea mentionatd la punctul 5.5, aprobatd ca atare;
—  deciziile i rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 5.5, 6.3 si 6.4.

Fiecare organism notificat isi informeaza autoritdtile de notificare in legaturd cu aprobdrile sistemului calitatii emise
sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorittilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitdtii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calititii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legiturd cu aprobdrile sistemului calititii pe care le-a emis.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului cuprinse la punctele 3, 5.1, 5.5, 7 si 8 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu
autorizat, in numele si pe rdspunderea acestuia, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
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Modulul F

Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului este acea parte din procedura de evaluare a conformititii prin
care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 5.1 si 6 si garanteaza si declard cd produsele in
cauzd, care au facut obiectul dispozitiilor de la punctul 3, sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de
examinare CE de tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

2. Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie §i monitorizarea acestuia si asigure
conformitatea produselor fabricate cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

3. Verificarea

Un organism notificat ales de citre producitor efectueazd examindrile i incercarile corespunzitoare, pentru a verifica
conformitatea produselor cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele corespunzitoare
ale instrumentului legislativ.

Examindrile si incercdrile de verificare a conformitatii produselor cu cerintele corespunzitoare vor fi efectuate, la
alegerea producitorului, fie prin examinarea si incercarea fiecirui produs astfel cum se specifica la punctul 4, fie prin
examinarea si incercarea produselor pe bazd statisticd, astfel cum se specificd la punctul 5.

4. Verificarea conformititii prin examinare i incercare a fiecdrui produs

4.1. Toate produsele sunt examinate individual si se efectueazd incercdri corespunzitoare, astfel cum se prevede in
standardele relevante armonizate sifsau in specificatiile tehnice, sau incerciri echivalente, pentru a verifica
conformitatea acestora cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele corespunzitoare
ale instrumentului legislativ. In absenta unui astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauzi decide cu
privire la incercirile corespunzitoare ce vor fi efectuate.

4.2. Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercdrile efectuate si aplici
numirul sdu de identificare la fiecare produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numdr sub responsabilitatea sa.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate in scopuri de inspectie a autorititilor nationale pe o perioadi de
10 ani dupi introducerea pe piatd a produsului.

5.  Verificarea statisticd a conformitatii

5.1. Producitorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia sd asigure omogenitatea
fiecarui lot produs si prezintd produsele pentru verificare sub forma de loturi omogene.

5.2. Din fiecare lot se extrage aleatoriu un esantion, conform cerintelor din instrumentul legislativ. Toate produsele din
esantion sunt examinate individual si se efectueazd incercdri corespunzitoare astfel cum se prevede in standardul
(standardele) relevant(e) armonizat(e) sifsau in specificatiile tehnice, sau incerciri echivalente, pentru a asigura
conformitatea lor cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ si a stabili dacd lotul este acceptat sau respins. In
absenta unui astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauzd decide cu privire la incercirile
corespunzitoare ce vor fi efectuate.

5.3. In cazul in care un lot este acceptat, toate produsele din lot sunt considerate ca fiind aprobate, cu exceptia acelor
produse din esantion despre care s-a constatat ¢ nu satisfac incercirile.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercdrile efectuate si aplicd
numdrul sdu de identificare la fiecare produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi
introducerea pe piatd a produsului.

5.4. Dacd un lot este respins, organismul notificat sau autoritatea competentd trebuie sd ia mdsurile necesare pentru a
impiedica introducerea lotului respectiv pe piata. In cazul unor respingeri frecvente ale loturilor, organismul notificat
poate suspenda verificarea statisticd si trebuie s ia masurile necesare.
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6.  Marcajul de conformitate i declaratia de conformitate

6.1. Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3, numdrul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care este in conformitate cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

6.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru fiecare model de produs si o pastreazi la dispozitia
autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3 este de acord, producitorul poate aplica pe produse si
numdrul de identificare al organismului notificat, sub responsabilitatea organismului notificat.

7. In cazul in care organismul notificat este de acord, producitorul poate aplica pe produse numirul de identificare al
organismului notificat in timpul procesului de fabricatie, si sub responsabilitatea organismului notificat.

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, in numele sdu si pe rispunderea sa,
cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat. Reprezentantul autorizat poate sd nu indeplineascd obligatiile
producitorului, cuprinse la punctele 2 si 5.1.

Modulul F1

Conformitatea bazati pe verificarea produsului

1. Conformitatea bazatd pe verificarea produsului este procedura de evaluare a conformitdtii prin care producitorul
indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 3, 6.1 si 7 i garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusivd cd
produsele in cauzid, care se supun dispozitiilor de la punctul 4, sunt in conformitate cu cerintele instrumentului
legislativ care se aplicd acestora.

2. Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in mdsura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;
—  proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;
—  descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a
satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste standarde armonizate nu au fost
aplicate. In situatia unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd mentioneaza acele parti
care au fost aplicate;

—  rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examindrilor efectuate etc.;
—  rapoarte de incercari.

Producitorul mentine documentatia tehnici la dispozitia autorititilor nationale relevante pe o perioadd de 10 ani
dupi introducerea pe piatd a produsului.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Fabricatia

Producitorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea lui s asigure conformitatea
produselor fabricate cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Verificarea

Un organism notificat ales de citre producitor efectueazd examindrile si incercdrile corespunzitoare pentru a verifica
conformitatea produselor cu cerintele aplicabile corespunzitoare ale instrumentului legislativ.

Examindrile si incercdrile de verificare a conformititii produselor cu aceste cerinte vor fi efectuate, la alegerea
producitorului, fie prin examinarea si incercarea fiecirui produs astfel cum se specificd la punctul 5, fie prin
examinarea si incercarea produselor pe bazi statisticd, astfel cum se specifici la punctul 6.

Verificarea conformititii prin examinarea si incercarea fiecirui produs

Toate produsele sunt examinate individual si se efectueazd incercdri corespunzitoare, astfel cum se prevede in
standardele relevante armonizate sifsau in specificatiile tehnice, sau incerciri echivalente, pentru a verifica
conformitatea acestora cu cerintele aplicabile. In absenta unui astfel de standard armonizat si/sau specificatii tehnice,
organismul notificat in cauzi decide cu privire la incercarile corespunzitoare ce vor fi efectuate.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercdrile efectuate si aplicd
numdrul sdu de identificare la fiecare produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numdr sub responsabilitatea sa.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a produsului.

Verificarea statistic a conformitdtii

Producitorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatie sd asigure omogenitatea fiecdrui lot produs si prezintd
produsele pentru verificare sub forma de loturi omogene.

Din fiecare lot se extrage aleatoriu un esantion, conform cerintelor din instrumentul legislativ. Toate produsele din
esantion sunt examinate individual si se efectueazd incercdri corespunzitoare astfel cum se prevede in standardul
(standardele) relevant(e) armonizat(e) si/sau in specificatiile tehnice, sau incercdri echivalente, pentru a asigura
conformitatea lor cu cerinele aplicabile ale instrumentului legislativ si a stabili daci lotul este acceptat sau respins. In
absenta unui astfel de standard armonizat sifsau specificatii tehnice, organismul notificat in cauza decide cu privire la
incercdrile corespunzitoare ce vor fi efectuate.

In cazul in care un lot este acceptat, toate produsele din lot sunt considerate ca fiind aprobate, cu exceptia acelor
produse din esantion despre care s-a constatat cd nu satisfac incercirile.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercirile efectuate si aplica
numdrul sdu de identificare la fiecare produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi
introducerea pe piatd a produsului.

Dacd un lot este respins, organismul notificat trebuie sd ia misurile necesare pentru a impiedica introducerea lotului
respectiv pe piatd. In cazul unor respingeri frecvente ale loturilor, organismul notificat poate suspenda verificarea
statistica si trebuie sd ia masurile necesare.

Marcajul de conformitate §i declaratia de conformitate

Producitorul aplic marcajul de conformitate, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, si, sub responsabilitatea
organismului notificat mentionat la punctul 4, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in parte, care
satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru fiecare model de produs si o pastreazd la dispozitia
autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmiti.

O copie a declaragiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
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fn cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 5 este de acord, producitorul poate aplica pe produse si
numdrul de identificare al organismului notificat, sub responsabilitatea organismului notificat.

fn cazul in care organismul notificat este de acord, producitorul poate aplica pe produse numirul de identificare al
organismului notificat in timpul procesului de fabricatie, cu si sub responsabilitatea organismului notificat.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului pot fi indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa,
cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat. Reprezentantul autorizat poate si nu indeplineascd obligatiile
producitorului, cuprinse la punctele 3 si 6.1.

Modulul G

Conformitatea bazati pe verificarea unititii de produs

Conformitatea bazatd pe verificarea unitdtii de produs este procedura de evaluare a conformititii prin care
producitorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 3 i 5 si garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusiva
cd produsul in cauzd, care se supune dispozitillor punctului 4, este in conformitate cu ceringele instrumentului
legislativ care se aplicd produsului.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd si o pune la dispozitia organismului notificat mentionat la punctul 4.
Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformititii cu cerintele relevante si
include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si
acoperd, in mdsura in care acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului.
Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin urmitoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;
—  proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;
—  descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a
satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste standarde armonizate nu au fost
aplicate. In situatia unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd mentioneaza acele parti
care au fost aplicate;

—  rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examindrilor efectuate etc.; si
—  rapoarte de incercdri.

Producitorul mentine documentatia tehnici la dispozitia autorititilor nationale relevante pe o perioadd de 10 ani
dupi introducerea pe piatd a produsului.

Fabricatia

Producitorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea lui s asigure conformitatea
produsului fabricat cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Verificarea

Un organism notificat ales de citre producitor efectueazd examindrile si incercarile corespunzitoare, sau dispune
efectuarea acestora, astfel cum se prevede in standardul (standardele) relevant(e) armonizat(e) sifsau in specificatiile
tehnice, sau incercdri echivalente, pentru a asigura conformitatea produsului cu cerintele aplicabile ale instrumentului
legislativ. in absenta unui astfel de standard armonizat sifsau specificatii tehnice, organismul notificat in cauzi decide
cu privire la incercirile corespunzitoare ce vor fi efectuate.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate in legdturd cu examindrile si incercirile efectuate si aplici
numdrul propriu de identificare la produsul aprobat sau dispune aplicarea acestuia sub responsabilitatea sa.
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5.1.

5.2.

3.1.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate la dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi
introducerea pe piatd a produsului.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 4, numdrul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd si o pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o
perioada de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate identificd produsul pentru care
a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
Reprezentantul autorizat
Obligatiile producitorului cuprinse la punctele 2 si 5 pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in numele
sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
Modulul H

Conformitatea bazati pe asigurarea totald a calitatii

Conformitatea bazatd pe asigurarea totald a calitdtii este procedura de evaluare a conformitatii prin care producitorul
indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 2 §i 5 si garanteazd si declard pe rdspunderea sa exclusiva faptul cd
produsele in cauzi satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Fabricatia

Producitorul opereazd un sistem al calitdtii aprobat pentru proiectarea, fabricarea si inspectia produselor finite si
incercarea produselor in cauzd, astfel cum se specificd la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 4.

Sistemul calitdtii

Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauza.

Cererea include:

—  denumirea si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd numele si adresa acestuia;

—  documentatia tehnicd pentru un singur model din fiecare categoric de produse care urmeazi a fi fabricate.
Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin urmitoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;
—  proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;
—  descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale cdror referinge au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste standarde
armonizate nu au fost aplicate. In cazul unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnici
mentioneazd acele parti care au fost aplicate;

—  rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si

—  rapoarte de incerciri;
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  documentatia referitoare la sistemul calitatii;

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a mai fost depusi si la alt organism notificat.

Sistemul calitatii asigurd conformitatea produselor cu cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre producitor sunt consemnate in documente in mod
sistematic si ordonat sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie si
permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

—  obiectivelor calitdtii §i a structurii organizationale, a responsabilitatilor si atributiilor conducerii referitoare la
proiectul si calitatea produsului;

—  specificatiilor desenului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate, i, in cazul in care standardele
relevante armonizate sifsau specificatiile tehnice nu vor fi aplicate in totalitate, a mijloacelor care vor fi folosite
pentru a asigura satisfacerea cerintelor esentiale ale instrumentului legislativ care se aplicd produselor;

— tehnicilor de control si de verificare a proiectului, a proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite la
proiectarea produselor ce apartin categoriei produselor acoperite;

—  tehnicilor de fabricatie, de control al calitdtii si de asigurare a calitdtii, a proceselor si a actiunilor sistematice care
vor fi folosite;

—  examindrilor si incercdrilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa fabricatie si frecventa cu care vor fi
efectuate;

—  Inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc,;

—  mijloacelor de monitorizare privind atingerea calititii cerute a proiectului si a produsului i functionarea eficace
a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd sistemul calitdtii pentru a stabili dacd acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calititii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzdtoare ale standardului national care pune in aplicare standardul armonizat sifsau specificatiile tehnice
relevante.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluator in domeniul produselor relevante si in tehnologia produselor in cauzi si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producdtorului. Echipa de audit analizeaza
documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.1 liniuta a doua, pentru verificarea capacititii producitorului de a
identifica cerintele relevante ale instrumentului legislativ si de a realiza examindrile necesare cu scopul de a asigura
conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producitorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

Producitorul se angajeaza sd indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calititii aprobat ca atare si sd il mentind
astfel incat acesta si rimand adecvat si eficace.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitdtii in legdturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calitatii.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daci sistemul calitdtii modificat va continua s satisfacd
cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producitorului. Anuntul cuprinde concluziile examindrii si decizia justificatd a
evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitdtii aprobat.

In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul la locurile de proiectare, fabricatie, inspectie,
incercare si de depozitare si oferd acestuia toate informatiile necesare, in special:

—  documentatia sistemului calitdtii;

—  inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitatii destinatd proiectdrii, ca, de exemplu,
rezultate ale analizelor, calculelor, incercirilor etc.;

—  inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitdtii destinatd fabricatiei, ca, de exemplu,
rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului
in cauzad etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice pentru a se asigura cd producdtorul mentine §i aplici
sistemul calititii §i prezintd producitorului un raport de audit.

In plus aceasta, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul
notificat, daci este necesar, poate efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica
daci sistemul calitdtii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd producdtorului un raport al vizitei §i, in cazul
in care au fost efectuate incerciri, un raport de incercari.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs
in parte, care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pastreazd la dispozitia
autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaragiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.

Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

—  documentatia mentionatd la punctul 3.1;

—  documentatia privind sistemul calitdtii mentionati la punctul 3.1;

—  modificarea mentionatd la punctul 3.5, aprobatd ca atare;

—  deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si 4.4.

Fiecare organism notificat i informeaza autoritdtile de notificare in legaturd cu aprobdrile sistemului calitatii emise
sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calitatii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legturd cu aprobarile sistemului calititii pe care le-a emis.
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3.1.

3.2.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu
autorizat, in numele sdu si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul H1

Conformitatea bazatd pe asigurarea totald a calititii plus examinarea proiectului

Conformitatea bazatd pe asigurarea totald a calitdtii plus examinarea proiectului este procedura de evaluare a
conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 2 i 6 si garanteazd si declard pe
raspunderea sa exclusiva faptul ¢ produsele in cauza satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Fabricatia

Producitorul opereazd un sistem al calitdtii aprobat pentru proiectarea, fabricarea si inspectia produselor finite si
incercarea produselor in cauzd, astfel cum se specificd la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 5.
Se examineazd caracterul adecvat al desenului tehnic al produselor, conform dispozitiilor de la punctul 4.

Sistemul calitatii

Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului calititii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauzi.

Cererea include:

—  denumirea si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd numele si adresa acestuia;

—  toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in considerare;

—  documentatia referitoare la sistemul calitatii;

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a mai fost depusi si la alt organism notificat.

Sistemul calitatii asigurd conformitatea produselor cu cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre producitor sunt consemnate in documente in mod
sistematic si ordonat sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calititii trebuie si
permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvati a:

—  obiectivelor calitdtii §i a structurii organizationale, a responsabilitdtilor si atributiilor conducerii referitoare la
proiectul si calitatea produsului;

—  specificatiilor desenului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate, si, in cazul in care standardele
armonizate sifsau specificatiile tehnice relevante nu vor fi aplicate in totalitate, a mijloacelor care vor fi folosite
pentru a asigura satisfacerea cerintelor esentiale ale instrumentului legislativ care se aplicd produselor;

—  tehnicilor de control si de verificare a proiectului, a proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite la
proiectarea produselor ce apartin categoriei produselor acoperite;

— tehnicilor de fabricatie, de control al calitdtii si de asigurare a calitdtii, a proceselor si a actiunilor sistematice care
vor fi folosite;

—  examindrilor si incercirilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa fabricatie si frecventa cu care vor fi
efectuate;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

—  inregistrarilor calitdtii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercrile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc,;

—  mijloacelor de monitorizare privind atingerea calititii cerute a proiectului i a produsului si functionarea eficace
a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd sistemul calitdtii pentru a stabili dacd acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitdtii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzdtoare ale standardului national care pune in aplicare standardul armonizate sifsau specificatiile tehnice
relevante.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluator in domeniul produselor relevante si in tehnologia produselor in cauzi si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producitorului.

Decizia este anuntatd producitorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

Producitorul se angajeazd si indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calitatii aprobat ca atare si s il mentind
astfel inct acesta s3 rimand adecvat si eficace.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii in legiturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daci sistemul calitdtii modificat va continua si satisfaci
cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anunta decizia sa producdtorului. Anuntul cuprinde concluziile examindrii si decizia justificatd a
evaludrii.

Fiecare organism notificat i informeaza autoritdtile de notificare in legaturd cu aprobdrile sistemului calitatii emise
sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calititii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calitatii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras §i, la cerere, in legiturd cu aprobarile sistemului calititii pe care le-a emis.

Examinarea proiectului

Producdtorul depune o cerere de examinare a proiectului la organismul notificat mentionat la punctul 3.1.

Cererea permite intelegerea proiectului, a fabricatiei si a functiondrii produsului si permite evaluarea conformitatii cu
cerintele instrumentului legislativ care se aplicd produsului. Aceasta include:

—  denumirea si adresa producitorului;
— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a fost depusd si la un alt organism notificat;

— documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de vedere al
conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specificd cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;

—  proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;
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4.4.

4.5.

—  descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste standarde
armonizate nu au fost aplicate. In situatia unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia
tehnicd mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

—  rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si

—  rapoarte de incerciri;

—  dovezi suplimentare privind caracterul adecvat al desenului tehnic. Aceste dovezi suplimentare mentioneazd
orice documente care au fost utilizate, in special atunci cand standardele armonizate sifsau specificatiile tehnice
relevante nu au fost pe deplin aplicate, si includ, in functie de necesitate, rezultatele incercarilor efectuate de
laboratorul corespunzitor al producitorului sau de un alt laborator de incercdri in numele si sub
responsabilitatea producitorului.

Organismul notificat examineaza cererea §i, in cazul in care proiectul corespunde cerintelor instrumentului legislativ
care se aplicd produsului, acesta emite pentru producitor un certificat de examinare CE a proiectului. Certificatul
contine denumirea si adresa producdtorului, concluziile examindrii, conditiile (dacd existd) de valabilitate si datele
necesare de identificare a proiectului aprobat. Certificatul poate avea atasati una sau mai multe anexe.

Certificatul si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care permit evaluarea conformititii produselor
fabricate cu proiectul examinat §i care permit controlul in utilizare, in functie de caz.

In cazul in care proiectul nu satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ, organismul notificat refuza
emiterea unui certificat de examinare a proiectului si informeazd solicitantul in consecintd, precizdnd in detaliu
motivele refuzului.

Organismul notificat se va informa permanent in legiturd cu orice modificdri ale tehnologiei general recunoscute care
indicd faptul ¢ proiectul aprobat poate si nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ si
stabileste daci aceste modificari necesitd investigatii aprofundate. In acest caz, organismul notificat informeazi in
consecintd producitorul.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a emis certificatul de examinare CE a proiectului in legiturd cu
orice modificare a proiectului aprobat care ar putea afecta conformitatea cu cerintele esentiale ale instrumentului
legislativ sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificdri necesitd o aprobare suplimentar — din partea
organismului notificat care a emis certificatul de examinare CE a proiectului — sub forma unui supliment la certificatul
de examinare CE a proiectului original.

Fiecare organism notificat isi informeaza autoritdtile de notificare in legiturd cu certificatele de examinare CE a
proiectului si/sau cu orice suplimente la acestea pe care le-a emis sau retras si, iIn mod periodic sau la cerere, pune la
dispozitia autoritatilor sale de notificare lista certificatelor si/sau a oriciror suplimente la acestea refuzate, suspendate
sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legaturd cu certificatele de examinare CE a
proiectului sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la
cerere, in legdturd cu certificatele si/sau suplimentele la acestea pe care le-a emis.

Comisia, statele membre si alte organisme notificate, pe baza unei cereri, pot obtine o copie a certificatelor de
examinare CE a proiectului sifsau a suplimentelor acestora. Pe baza unei cereri, Comisia si statele membre pot obtine o
copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat.

Organismul notificat pistreazd un exemplar al certificatului de examinare CE a proiectului, al anexelor si
suplimentelor acestuia, precum si dosarul tehnic incluzind documentatia depusd de producitor pe o perioadd care
dureazd pand la expirarea valabilitatii certificatului.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Producitorul pastreazi la dispozitia autoritdtilor nationale un exemplar al certificatului de examinare CE a proiectului,
al anexelor si al suplimentelor acestuia, impreund cu documentatia tehnic, pe o perioad de 10 ani dupd introducerea
pe piatd a produsului.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitdtii aprobat.

In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul la locurile de proiectare, fabricatie, inspectie,
incercare §i de depozitare si oferd acestuia toate informatiile necesare, in special:

—  documentatia sistemului calitatii;

—  inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitdtii destinatd proiectdrii, ca, de exemplu,
rezultate ale analizelor, calculelor, incercirilor etc.;

—  inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitdtii destinatd fabricatiei, ca, de exemplu,
rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului
in cauza etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice pentru a se asigura cd producdtorul mentine §i aplici
sistemul calititii §i prezintd producitorului un raport de audit.

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul notificat,
daci este necesar, poate efectua Incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daci sistemul
calitatii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd producatorului un raport al vizitei i, in cazul in care au
fost efectuate incercdri, un raport de incercari.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs
in parte, care satisface ceringele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru fiecare model de produs si o pastreazd la dispozitia
autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmitd si mentioneazd numarul certificatului de examinare a
proiectului.

O copie a declaratiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.

Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

—  documentatia privind sistemul calitdii mentionatd la punctul 3.1;

—  modificarea mentionatd la punctul 3.5, aprobati ca atare;

—  deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 5.3 si 5.4.
Reprezentantul autorizat

Reprezentantul autorizat al producitorului poate depune cererea mentionatd la punctele 4.1. si 4.2. si poate indeplini
obligatiile cuprinse la punctele 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 si 7, in numele siu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie
mentionate in mandat.



PROIECTARE

TABEL: PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII IN LEGISLATIA COMUNITARA

A. Controlul intern al

B. Examinare de tip

G. Verificarea unitdtii

H. Asigurarea totald a

productiei de produs calitatii
EN ISO 9001:2000 (%)
Producitorul Producitorul depune la organismul notificat Producitorul Producitorul
— Mentine — documentatia tehnicd — depune — utilizeazd un
documentatia documentatia sistem al calitatii
tehnici la — dovezi suplimentare privind adecvarea solutiei tehnice de proiect tehnici aprobat pentru
dispozitia ) ) o ) 5 proiect
autorititilor — model (modele) reprezentativ (reprezentative) al (ale) productiei preconizate, dacd se cere aceasta
nationale — depune
documentatia
tehnicd

Organismul notificat

— constatd conformitatea cu cerintele esentiale

— examineazd documentatia tehnicd si dovezile suplimentare pentru a evalua adecvarea desenului tehnic
— pentru model (modele): efectueazd incercari, daci este necesar

— emite certificatul de examinare CE de tip

Organismul notificat

— efectueazd
supravegherea SC

H1

Organismul notificat

— verificd
conformitatea
proiectului ()

— emite certificatul
de examinare CE a
proiectului ()
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C. Conformitatea de

D. Asigurarea calitatii

E. Asigurarea calititii

F. Verificarea

sau organism notificat

— incercdri pentru
aspectele speciale
ale produsului (')

sau organism notificat

— incercdri pentru
aspectele speciale
ale produsului (')

— aplicd marcajul de
conformitate
impus

— aplicd marcajul de
conformitate
impus

tip productiei productiei produsului
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Producitorul Producitorul Producitorul Producitorul Producitorul
— declard — declard — utilizeazd un — utilizeazd un — declard
conformitatea cu conformitatea cu sistem al calitatii sistem al calitdii conformitatea cu
cerintele esentiale tipul aprobat aprobat pentru aprobat pentru tipul aprobat
— aplicd marcajul de — aplicd marcajul de inspectia si Inspectia si — aplicd marcajul de
conformitate conformitate incercarile finale incercirile finale conformitate
impus impus — declard — declard impus
conformitatea cu conformitatea cu
tipul aprobat tipul aprobat
— aplicd marcajul de — aplicd marcajul de
conformitate conformitate
impus impus
Al. Cl. D1. El. F1.
Organism intern Organism intern Declard conformitatea Declard conformitatea Declard conformitatea
acreditat acreditat cu cerintele esentiale cu cerintele esentiale cu cerintele esentiale

— aplicd marcajul de
conformitate
impus

Producitorul

— prezintd produsul

— declard
conformitatea

— aplicd marcajul de
conformitate
impus

Producitorul

— utilizeazd un
sistem al calitatii
aprobat pentru
inspectia i
incercirile finale

— declard
conformitatea

— aplicd marcajul de
conformitate
impus

A2

— verificiri ale
produsului la
intervale
aleatorii (1)

C2

— verificari ale
produsului la
intervale
aleatorii (1)

Organismul notificat

— aprobd sistemul
calitatii

— efectueazd
supravegherea SC

Organismul notificat

— aprobd sistemul
calitatii

— efectueazd
supravegherea SC

Organismul notificat

— verificd
conformitatea cu
cerintele esentiale

— emite certificatul
de conformitate

Organismul notificat

— verificd
conformitatea cu
cerintele esentiale

— emite certificatul
de conformitate

Organismul notificat

— efectueazd
supravegherea
sistemului calitatii

Cerinte suplimentare care pot fi utilizate in legislatia sectoriala.

Exceptie pentru subclauza 7.3 si cerintele referitoare la satisfacerea clientului i la imbunititirea continua.
Exceptie pentru subclauzele 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 si cerintele referitoare la satisfacerea clientului si la imbunatdtirea continud.

Exceptie pentru cerintele referitoare la satisfacerea clientului si la imbundtitirea continud.
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ANEXA III

DECLARATIA CE DE CONFORMITATE

1. Nr xxxxxx (numdr unic de identificare a produsului)

2. Denumirea si adresa producitorului sau a reprezentantului siu autorizat:

3. Declaratia de conformitate este emisd pe rdspunderea exclusivd a producdtorului (sau a instalatorului):

4. Obiectul declaratiei (identificare a produsului permitand trasabilitatea. Poate include si o fotografie, daci este cazul.):
5. Obiectul declaratiei descris mai sus este in conformitate cu legislatia comunitard relevantd de armonizare: .........

6.  Referintele standardelor armonizate relevante folosite sau referintele specificatiilor in legdturd cu care se declard
conformitatea:

7. Dacd este cazul, organismul notificat ... (denumire, numdr) ... a efectuat ... (descrierea interventiei) ... si a emis
certificatul: ...

8.  Informatii suplimentare:
Semnat pentru si in numele: ...
(locul si data emiterii)

(numele, functia) (semndtura)




