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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2016/424 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 9 martie 2016

privind instalatiile pe cablu si de abrogare a Directivei 2000/9/CE

(Text cu relevanti pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN §I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),

hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (3,

intrucat:

(1)

Directiva 2000/9/CE a Parlamentului European si a Consiliului (°) stabileste norme referitoare la instalagiile pe
cablu care sunt proiectate, construite si operate in vederea transportului de persoane.

Directiva 2000/9/CE se bazeazd pe principiile noii aborddri, stabilite prin Rezolutia Consiliului din 7 mai 1985
privind o noud abordare a armonizirii tehnice si a standardelor (¥). Prin urmare, directiva stabileste numai
cerintele esentiale aplicabile instalatiilor pe cablu, in timp ce detaliile tehnice sunt adoptate de Comitetul
European de Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare Electrotehnicd (Cenelec), in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (). Conformitatea
cu standardele armonizate astfel stabilite, ale ciror numere de referintd sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, conferd prezumtia de conformitate cu cerintele Directivei 2000/9/CE. Experienta a demonstrat faptul ci
aceste principii de bazd functioneazd bine in acel sector i ar trebui si fie mentinute si chiar promovate in
continuare.

Experienta dobanditd in punerea in aplicare a Directivei 2000/9/CE a demonstrat necesitatea de a modifica
anumite dispozitii ale acesteia pentru a le clarifica si a le actualiza si pentru a garanta astfel securitatea juridicd, in
special in ceea ce priveste domeniul de aplicare si evaluarea conformititii subsistemelor.

() JOC451,16.12.2014, p. 81.

(3 Pozitia Parlamentului European din 20 ianuarie 2016 (nepublicatd inci in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 12 februarie 2016.

() Directiva 2000/9/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 martie 2000 privind instalatiile pe cablu care transportd persoane
(JOL 106, 3.5.2000, p. 21).

(*) JOC136,4.6.1985,p.1.

() Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind standardizarea europeand,
de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE,
98/34|CE, 2004/22|CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a
Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 316, 14.11.2012,

p.-12).
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(4)  Avand in vedere ci domeniul de aplicare, cerintele esentiale si procedurile de evaluare a conformititii trebuie si
fie identice 1n toate statele membre, nu existd aproape nicio flexibilitate in transpunerea in dreptul national a unei
directive bazate pe principiile noii abordiri. Pentru a simplifica cadrul de reglementare, Directiva 2000/9/CE ar
trebui sd fie inlocuitd cu un regulament, care este instrumentul juridic adecvat, deoarece impune reguli clare si
detaliate, care nu permit transpunerea divergentd de citre statele membre, asigurdnd astfel o punere in aplicare
uniforma in intreaga Uniune.

(5)  Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului (!) stabileste principii comune si dispozitii de
referintd menite sd se aplice in intreaga legislatie care armonizeazi conditiile pentru comercializarea produselor,
astfel incat sd se asigure o bazd coerentd pentru revizuirea sau reformarea legislatiei respective. Prin urmare,
Directiva 2000/9/CE ar trebui adaptatd la decizia mentionatd.

(6)  Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (?) stabileste norme privind
acreditarea organismelor de evaluare a conformitatii, oferd un cadru pentru supravegherea pietei produselor si
pentru controlul produselor provenite din tdrile terte si prevede principiile generale privind marcajul CE.

(7)  Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui si reflecte domeniul de aplicare al Directivei
2000/9/CE. Prezentul regulament ar trebui si se aplice instalatiilor pe cablu destinate transportului de persoane
folosite in special in statiunile turistice de mare altitudine, in infrastructurile de transport urban sau in infrastruc-
turile sportive. Instalatiile pe cablu sunt in principal sisteme ascensoare, cum ar fi funicularele, transportoarele
suspendate pe cabluri (telefericele, telegondolele, telescaunele) si teleschiurile. Tractiunea pe cablu si functia de
transport de caldtori sunt principalele criterii de identificare dacd instalatiile pe cablu in cauzd sunt reglementate
de prezentul regulament.

(8)  Prezentul regulament ar trebui sd se aplice integral instalatiilor pe cablu noi si modificirilor aduse instalatiilor pe
cablu care necesitd o noud autorizatie si reglementeazd subsistemele si componentele de securitate care sunt noi
pe piata Uniunii in momentul introducerii pe respectiva piatd; mai exact, acestea sunt fie subsisteme si
componente de securitate noi fabricate de un producitor stabilit pe teritoriul Uniunii, fie subsisteme si
componente de securitate noi sau de ocazie importate dintr-o tard tertd. Prezentul regulament nu se aplicd
relocdrii de instalatii pe cablu instalate pe teritoriul Uniunii sau relocdrii subsistemelor ori componentelor de
securitate care erau incorporate in instalatiile respective, cu exceptia cazurilor in care o astfel de relocare implicd
o modificare majord a instalatiei pe cablu.

(9)  Au fost dezvoltate noi tipuri de instalatii pe cablu destinate atit pentru transport, cat si pentru activitdti de
agrement. Aceste instalatii ar trebui si fie reglementate de prezentul regulament.

(10) Este oportun si se excludd anumite instalatii pe cablu din domeniul de aplicare al prezentului regulament,
deoarece fie fac obiectul altei legislatii specifice de armonizare a Uniunii, fie pot fi reglementate in mod adecvat la
nivel national.

(11)  Ascensoarele, inclusiv ascensoarele cu cablu, fie verticale, fie inclinate, care deservesc permanent niveluri specifice
ale cladirilor si constructiilor si care nu sunt operate intre statiile instalatiilor pe cablu fac obiectul unei legislatii
specifice a Uniunii si ar trebui si fie excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament. Instalatiile pe
cablu reglementate de prezentul regulament sunt excluse din domeniul de aplicare al Directivei 2014/33/UE a
Parlamentului European si a Consiliului ().

(12) Instalatiile pe cablu care sunt clasificate de citre statele membre drept instalatii istorice, culturale sau de
patrimoniu care au fost puse in functiune inainte de 1 ianuarie 1986, sunt operate in continuare si nu au suferit
nicio modificare semnificativd de proiectare sau de constructie ar trebui s fie excluse din domeniul de aplicare al
prezentului regulament. Sunt excluse, de asemenea, subsistemele si componentele de securitate proiectate special
pentru instalatiile pe cablu mentionate. Statele membre ar trebui sd asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii
si a securitdtii persoanelor si a bunurilor in ceea ce priveste respectivele instalatii pe cablu, daci este necesar prin
intermediul legislatiei nationale.

(13) Pentru a se garanta securitatea juridicd, excluderea bacurilor fluviale manevrate prin cabluri ar trebui si acopere
toate instalatiile pe cablu in cazul cdrora utilizatorii sau vehiculele se deplaseazd pe apd, cum ar fi instalatiile de
schi nautic pe cablu.

(") 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 (JO L 218, 13.8.2008, p. 82).

(* Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 julie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de

supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218,

13.8.2008, p. 30).

Directiva 2(? 14/ B)B/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 de armonizare a legislatiilor statelor membre

referitoare la ascensoare si la componentele de sigurantd pentru ascensoare (JOL 96, 29.3.2014, p. 251).

—
-
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(14)

(18)

(19)

(1)

(25)

(26)

Pentru a se garanta cd instalatiile pe cablu si infrastructura lor, precum si subsistemele si componentele lor de
securitate asigurd un nivel ridicat de protectie a sandtdtii si a securitdtii persoanelor si a bunurilor, este necesar si
se stabileascd norme referitoare la proiectarea si la construirea instalatiilor pe cablu.

Statele membre ar trebui sd garanteze securitatea instalatiilor pe cablu atit la construirea si punerea acestora in
functiune, cat si pe durata exploatirii lor.

Prezentul regulament nu ar trebui si aducd atingere dreptului statelor membre de a preciza cerintele pe care le
considerd necesare in ceea ce priveste exploatarea terenurilor siamenajarea teritoriului si pentru a asigura
protectia mediului, a sindtitii si a securitdtii persoanelor si, in special, ale lucritorilor si ale personalului de
exploatare in timpul utilizdrii instalatiilor pe cablu.

Prezentul regulament nu ar trebui sd aduci atingere dreptului statelor membre de a preciza proceduri adecvate de
autorizare a instalatiilor pe cablu planificate, de inspectie a instalatiilor pe cablu inainte de punerea in functiune si
de monitorizare a acestora pe durata exploatarii.

Prezentul regulament ar trebui si tind seama de faptul cd securitatea instalatiilor pe cablu depinde in egald
mdsurd si de conditiile specifice amplasamentului, de calitatea furniturilor industriale si de modul in care sunt
asamblate, instalate in situ §i monitorizate pe durata exploatirii. Cauzele unor accidente grave pot fi legate de
alegerea amplasamentului, de sistemul de transport propriu-zis, de structuri sau de modul de exploatare si de
intretinere a sistemului.

Desi exploatarea efectivd a instalatiilor pe cablu nu face obiectul prezentului regulament, acesta ar trebui si
asigure un cadru general destinat sd garanteze ci astfel de instalatii situate pe teritoriul statelor membre sunt
operate astfel incit sd ofere pasagerilor, personalului de exploatare si partilor terte un nivel ridicat de protectie.

Statele membre ar trebui sd ia mdsurile necesare pentru a se asigura ca instalatiile pe cablu sunt puse in functiune
numai dacd sunt conforme cu prezentul regulament si nu riscd si pund in pericol sindtatea sau securitatea
persoanelor sau a bunurilor atunci cind sunt instalate, intretinute si operate corespunzitor, in conformitate cu
scopul preconizat.

Statele membre ar trebui sd instituie proceduri de autorizare pentru construirea instalatiilor pe cablu planificate,
pentru modificarea unor astfel de instalatii §i pentru punerea lor in functiune, pentru a se asigura faptul cd
instalatiile pe cablu sunt construite si asamblate in situ in conditii de securitate, in conformitate cu analiza
securitdtii, ale cirei rezultate sunt cuprinse in raportul de securitate, si cu toate cerintele de reglementare
relevante.

Analiza securitdtii pentru instalatiile pe cablu planificate ar trebui sd identifice componentele de care depinde
securitatea instalatiilor pe cablu.

Analiza securitdtii pentru instalatiile pe cablu planificate ar trebui si ia in considerare restrictiile legate de
exploatarea instalatiilor pe cablu, desi nu intr-o astfel de masurd incat si pericliteze principiul liberei circulatii a
mirfurilor pentru subsistemele si componentele de securitate sau securitatea instalatiilor pe cablu in sine.

Normele privind autorizarea de punere in functiune a instalatiilor pe cablu sunt de competenta statelor membre.
Autorizarea de punere in functiune se acordd de citre autorititile sau organismele competente. Monitorizarea
securititii in exploatare a instalatiilor pe cablu intrd, de asemenea, in sfera de competentd a statelor membre.
Statele membre ar trebui, prin urmare, si determine persoana responsabild de instalatia pe cablu si, in consecint3,
de analiza securititii pentru o instalatie pe cablu planificatd.

Prezentul regulament urmdreste asigurarea functiondrii pietei interne a subsistemelor pentru instalatiile pe cablu
si a componentelor de securitate pentru instalatiile pe cablu. Subsistemele si componentele de securitate care sunt
conforme cu prezentul regulament ar trebui s beneficieze de principiul liberei circulatii a marfurilor.

Subsistemele si componentele de securitate ar trebui si fie autorizate pentru a fi incorporate in instalatii pe cablu
numai dacd permit construirea unor instalatii pe cablu care sunt conforme cu prezentul regulament si care nu
riscd sd pund in pericol sindtatea sau securitatea persoaneclor sau a bunurilor atunci cand sunt instalate,
intretinute §i exploatate corespunzitor, in conformitate cu scopul preconizat.



L 81/4 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 31.3.2016

(27)  Cerintele esentiale ar trebui interpretate si aplicate in asa fel incit si se ia in considerare metodele de ultimi
generatie de proiectare si fabricare, precum si considerentele tehnice si economice compatibile cu un grad inalt de
protectie a sdndtdtii si a securitdtii.

(28)  Operatorii economici ar trebui si fie rispunzitori pentru conformitatea subsistemelor si a componentelor de
securitate cu cerintele prezentului regulament, in functie de rolul pe care il detin in lantul de aprovizionare, astfel
incat sd asigure un nivel ridicat de protectie a intereselor publice, cum ar fi sinitatea si securitatea persoanelor si
protectia bunurilor, si sd garanteze o concurentd loiald pe piata Uniunii.

(29) Toti operatorii economici care intervin in lantul de aprovizionare si de distributie ar trebui si ia mdsurile
corespunzdtoare pentru a se asigura ci pun la dispozitie pe piatd numai subsisteme §i componente de securitate
care sunt in conformitate cu prezentul regulament. Este necesar si se prevadid o distributie clard si proportionald
a obligatiilor care corespund rolului detinut de fiecare operator economic in lantul de aprovizionare si distributie.

(30)  Producitorul de subsisteme sau de componente de securitate, care detine cunostinte detaliate despre procesul de
proiectare si de productie, este cel mai in mdsurd sd efectueze procedura de evaluare a conformitdtii. Evaluarea
conformitdtii ar trebui, asadar, s rimana exclusiv obligatia producitorului subsistemului sau al componentei de
securitate.

(31)  Pentru a facilita comunicarea dintre operatorii economici §i autoritdtile nationale de supraveghere a pietei, statele
membre ar trebui sd incurajeze operatorii economici sd indice si o adresd de site web, pe langd adresa postala.

(32)  Este necesar s se asigure faptul ci subsistemele si componentele de securitate din tdrile terte care intrd pe piata
Uniunii respectd cerintele prezentului regulament si, mai ales, cd producdtorii au aplicat procedurile de evaluare a
conformitatii adecvate pentru respectivele subsisteme si componente de securitate. Prin urmare, ar trebui si se
prevada disporzitii care si impund importatorilor obligatia de a se asigura cd subsistemele sau componentele de
securitate pe care le introduc pe piatd respectd cerintele din prezentul regulament i de a nu introduce pe piatd
subsisteme si componente de securitate care nu indeplinesc ceringele respective sau prezintd riscuri. De asemenea,
ar trebui sd se adopte dispozitii prin care sd se impund importatorilor obligatia de a verifica daci au fost efectuate
procedurile de evaluare a conformitatii si dacd marcajul subsistemelor si al componentelor de securitate si
documentatia elaboratd de producitori sunt disponibile pentru a fi inspectate de autorititile nationale
competente.

(33) Distribuitorul pune la dispozitie pe piatd subsisteme sau componente de securitate dupd ce acestea au fost
introduse pe piatd de producitor sau de importator si ar trebui sd ia toate misurile necesare pentru a se asigura
cd prin operatiunile sale de manipulare a subsistemelor sau a componentelor de securitate respective nu
influenteazd negativ conformitatea acestora.

(34) Atunci cand introduce pe piatd un subsistem sau o componentd de securitate, fiecare importator ar trebui sd
indice pe subsistem sau pe componenta de securitate numele sdu, marca sau denumirea comerciald inregistrati,
adresa postald la care poate fi contactat, precum si un site web, dacd este cazul. Ar trebui s fie previzute exceptii
pentru cazurile in care dimensiunea sau natura subsistemului sau a componentei de securitate nu permite acest
lucru. Printre acestea se numdrd cazurile in care importatorul ar trebui si deschidd ambalajul pentru a-si putea
inscrie numele si adresa pe subsistemul sau pe componenta de securitate.

(35) Orice operator economic care fie introduce pe piatd un subsistem sau o componentd de securitate sub numele
sau marca sa, fie modificd un subsistem sau o componenta de securitate in asa fel incat conformitatea acestora cu
cerintele prezentului regulament ar putea fi afectatd ar trebui sd fie considerat producitor si, prin urmare, ar
trebui sd isi asume obligatiile producdtorului.

(36) Distribuitorii si importatorii, datd fiind proximitatea lor fatd de piatd, ar trebui si fie implicati in sarcinile de
supraveghere a pietei desfdsurate de autorititile nationale competente si ar trebui sd fie pregititi sd participe activ,
furnizdnd autorititilor respective toate informatiile necesare referitoare la subsistemele si componentele de
securitate vizate.

(37) Asigurarea trasabilitdtii unui subsistem sau a unei componente de securitate pe tot parcursul lantului de aprovi-
zionare 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 subsisteme sau componente de securitate neconforme. In ceea ce priveste pastrarea informa-
tiilor necesare in temeiul prezentului regulament pentru identificarea altor operatori economici, operatorii
economici nu ar trebui sd aibd obligatia de a actualiza aceste informatii cu privire la alti operatori economici care
le-au furnizat un subsistem sau o componentd de securitate sau cdrora acestia le-au furnizat un subsistem sau o
componentd de securitate.
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(38)

(41)

(43)

(47)

(48)

(49)

Prezentul regulament ar trebui sd se limiteze la formularea cerintelor esentiale. Pentru a facilita evaluarea confor-
mitdtii cu cerintele respective, este necesar si se prevadd prezumtia de conformitate pentru instalatiile pe cablu,
subsistemele §i componentele de securitate care sunt conforme cu standardele armonizate adoptate in temeiul
Regulamentului (UE) nr. 1025/2012 in scopul formuldrii specificatiilor tehnice detaliate ale cerintelor respective,
in special cu privire la proiectarea, construirea si exploatarea instalatiilor pe cablu.

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 prevede o procedurd pentru formularea de obiectii la standardele armonizate
in cazul in care standardele respective nu indeplinesc in totalitate cerintele prezentului regulament.

Pentru a permite operatorilor economici si demonstreze ci subsistemele si componentele de securitate puse la
dispozitie pe piatd respectd cerintele esentiale, iar autoritdtilor competente si se asigure de acest lucru, este
necesar si se prevadd proceduri de evaluare a conformitdtii. Decizia nr. 768/2008/CE stabileste module pentru
procedurile de evaluare a conformitatii, care includ proceduri de la cea mai putin strictd pand la cea mai strictd,
proportional cu nivelul de risc implicat si cu nivelul de securitate impus. Cu scopul de a asigura coerenta intersec-
toriald si de a evita variantele ad-hoc, se recomandi ca procedurile de evaluare a conformititii si fie alese dintre
aceste module.

Producitorii de subsisteme si de componente de securitate ar trebui si elaboreze o declaratie de conformitate UE
pentru a oferi informatiile necesare in temeiul prezentului regulament cu privire la conformitatea unui subsistem
sau a unei componente de securitate cu cerintele prezentului regulament si cu cerintele altor acte legislative
relevante de armonizare ale Uniunii. Declaratia de conformitate UE ar trebui sd insoteascd subsistemul sau
componenta de securitate.

Pentru a asigura accesul eficace la informatii in scopul supravegherii pietei, informatiile necesare pentru identi-
ficarea tuturor actelor aplicabile ale Uniunii cu privire la un subsistem sau o componentd de securitate ar trebui
sd fie disponibile intr-o declaratie de conformitate UE unicd. Pentru a reduce sarcina administrativd pentru
operatorii economici, declaratia de conformitate UE unicd poate fi un dosar care si cuprindd declaratiile de
conformitate individuale relevante.

Marcajul CE, care indici conformitatea unui subsistem sau a unei componente de securitate, este consecinta
vizibili a unui intreg proces cuprinzand evaluarea conformititii in sens larg. Principiile generale care
reglementeazd marcajul CE si relatia acestuia cu alte marcaje sunt previzute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008.
Prezentul regulament ar trebui sd prevadd normele care reglementeazd aplicarea marcajului CE.

Este necesard o verificare a conformititii subsistemelor §i a componentelor de securitate cu cerintele esentiale
prevazute de prezentul regulament pentru a asigura o protectie eficace a pasagerilor, a personalului de exploatare
si a partilor terte.

Procedurile de evaluare a conformitdtii previzute in prezentul regulament necesitd interventia organismelor de
evaluare a conformititii, care sunt notificate Comisiei de citre statele membre.

Experienta a demonstrat cd criteriile care sunt stabilite in Directiva 2000/9/CE si care trebuie s fie indeplinite de
organismele de evaluare a conformititii pentru ca acestea sd poatd fi notificate Comisiei nu sunt suficiente pentru
a asigura in mod uniform un nivel ridicat de performantd in randul organismelor notificate in intreaga Uniune.
Cu toate acestea, este esential ca toate organismele notificate si 1si indeplineascd functiile la acelasi nivel si in
conditii de concurentd echitabild. Aceasta necesitd stabilirea unor cerinte obligatorii pentru organismele de
evaluare a conformitdtii care doresc si fie notificate pentru a furniza servicii de evaluare a conformititii.

Pentru a se asigura un nivel consecvent al calititii in ceea ce priveste evaluarea conformititii, este necesar, de
asemenea, sd se stabileascd cerinte pentru autoritdtile de notificare i alte organisme implicate in evaluarea,
notificarea si monitorizarea organismelor notificate.

In cazul in care un organism de evaluare a conformitdtii demonstreazd conformitatea cu criteriile previzute in
standardele armonizate, ar trebui si se considere ci acesta indeplineste cerintele corespunzitoare previzute in
prezentul regulament.

Sistemul stabilit in prezentul regulament ar trebui completat de sistemul de acreditare prevazut in Regulamentul
(CE) nr. 765/2008. Deoarece acreditarea este un mijloc esential de verificare a competentei organismelor de
evaluare a conformitdtii, aceasta ar trebui utilizatd si in scopurile notificarii.
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(50)  Acreditarea transparentd, astfel cum este prevdzutd in Regulamentul (CE) nr. 765/2008, garantand nivelul necesar
de incredere in certificatele de conformitate, ar trebui sd fie consideratd de citre autoritdtile publice nationale din
intreaga Uniune ca fiind modalitatea preferatd pentru demonstrarea competentei tehnice a organismelor de
evaluare a conformititii. Cu toate acestea, autorititile nationale pot considera ci dispun de mijloacele adecvate
pentru a realiza ele insele evaluarea respectiva. In astfel de cazuri, pentru a asigura un nivel adecvat de credibi-
litate a evaludrilor realizate de alte autoritdti nationale, acestea ar trebui si prezinte Comisiei si celorlalte state
membre documentele justificative necesare pentru a dovedi cd organismele de evaluare a conformititii care au
fost evaluate indeplinesc cerintele de reglementare relevante.

(51) Organismele de evaluare a conformitdtii subcontracteazd deseori o parte a activitdtilor lor legate de evaluarea
conformititii sau recurg la o filiald. in vederea asigurarii nivelului de protectie solicitat pentru subsistemele si
componentele de securitate care urmeazi si fie introduse pe piata Uniunii, este esential ca subcontractantii si
filialele de evaluare a conformitdtii sd indeplineasci aceleasi cerinte ca si organismele notificate in ceea ce priveste
executarea sarcinilor de evaluare a conformitdtii. Prin urmare, este important ca evaluarea competentei si a
functiondrii organismelor care urmeazi si fie notificate, precum §i monitorizarea organismelor notificate deja sd
acopere si activitdtile executate de subcontractanti si de filiale.

(52)  Este necesar ca eficienta si transparenta procedurii de notificare sd fie sporite si, in special, s fie adaptate la noile
tehnologii, astfel incat si fie posibild notificarea online.

(53) Deoarece organismele notificate isi pot oferi serviciile in intreaga Uniune, este adecvat sd se acorde celorlalte state
membre si Comisiei posibilitatea de a ridica obiectii cu privire la un organism notificat. Prin urmare, este
important si se acorde o perioadd de timp in care si poatd fi clarificate orice indoieli sau preocupdri privind
competenta organismelor de evaluare a conformititii, inainte ca acestea si inceapd si functioneze ca organisme
notificate.

(54) Din ratiuni de competitivitate, este fundamental ca organismele notificate sd aplice procedurile de evaluare a
conformitatii fird a impune sarcini inutile operatorilor economici. Din acelasi motiv si pentru a asigura egalitatea
de tratament in ce priveste operatorii economici, aplicarea tehnicd a procedurilor de evaluare a conformitatii
trebuie sd se realizeze in mod uniform. Acest lucru se poate realiza cel mai bine printr-o coordonare si cooperare
adecvate intre organismele notificate.

(55) Partile interesate ar trebui sd aibd dreptul de a contesta rezultatul unei evaludri a conformitatii efectuate de citre
un organism notificat. Din acest motiv, este important si se asigure cd este disponibild o procedurd de contestare
a deciziilor organismelor notificate.

(56) Pentru a se asigura securitatea juridica, este necesar si se clarifice faptul cd normele privind supravegherea pietei
Uniunii si controlul produselor care intrd pe piata Uniunii previzute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplicd
subsistemelor si componentelor de securitate care intrd sub incidenta prezentului regulament. Prezentul
regulament nu ar trebui si impiedice statele membre si aleagd autoritdtile competente pentru indeplinirea
sarcinilor respective.

(57) Directiva 2000/9/CE prevede deja o procedurd de salvgardare care este necesard pentru a permite posibilitatea
contestdrii conformitatii unui subsistem sau a unei componente de securitate. Pentru a spori transparenta si a
reduce timpul de prelucrare, este necesar si se imbunititeascd procedura de salvgardare in vigoare, cu scopul de
a-i spori eficienta si de a utiliza expertiza disponibild in statele membre.

(58)  Sistemul existent ar trebui sd fie completat printr-o procedurd in baza cireia partile interesate si fie informate cu
privire la masurile preconizate in legiturd cu subsistemele si componentele de securitate care prezintd riscuri
pentru sinitatea sau securitatea persoanelor sau pentru proprietate. De asemenea, sistemul existent ar trebui sd
permitd autoritdtilor de supraveghere a pietei ca, in cooperare cu operatorii economici relevanti, si actioneze din
timp cu privire la subsistemele si componentele de securitate in cauza.

(59) In cazul in care statele membre si Comisia sunt de acord cu privire la justificarea unei masuri luate de un stat
membru, nu ar trebui si mai fie necesard interventia ulterioard a Comisiei, cu exceptia cazurilor in care neconfor-
mitatea poate fi atribuitd unor deficiente ale unui standard armonizat.
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(60)

(61)

(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

In vederea asigurdrii unor conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament, ar trebui si se
confere Comisiei competente de executare. Aceste competente ar trebui exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

Ar trebui utilizatd procedura de consultare pentru adoptarea de acte de punere in aplicare care solicitd statului
membru notificator sd adopte mdsurile corective necesare in ceea ce priveste organismele notificate care nu
indeplinesc sau nu mai indeplinesc cerintele pentru notificarea lor.

Procedura de examinare ar trebui utilizatd pentru adoptarea actelor de punere in aplicare privind subsistemele si
componentele de securitate conforme care prezintd riscuri pentru sinitatea sau securitatea persoanelor sau
pentru proprietate.

Comisia ar trebui sd adopte acte de punere in aplicare aplicabile imediat atunci cind este necesar din motive
imperioase de urgentd, in cazuri justificate corespunzitor legate de subsistemele si componentele de securitate
conforme care prezintd riscuri pentru sindtatea sau securitatea persoanelor.

Conform practicii consacrate, comitetul infiintat prin prezentul regulament poate avea un rol util in examinarea
chestiunilor legate de aplicarea prezentului regulament care pot fi aduse in discutie fie de presedintele acestuia, fie
de un reprezentant al unui stat membru, in conformitate cu regulamentul de proceduri al respectivului comitet.

Atunci cand sunt examinate chestiuni referitoare la prezentul regulament, cu exceptia aspectelor legate de punerea
in aplicare sau incilcarea dispozitiilor sale, de exemplu in cadrul unui grup de experti ai Comisiei, Parlamentul
European ar trebui sd primeascd, in conformitate cu practicile curente, o documentatie si informatii complete si,
dupi caz, o invitatie de a participa la astfel de reuniuni.

Comisia ar trebui, prin acte de punere in aplicare si, datd fiind natura speciald a acestora, fird aplicarea Regula-
mentului (UE) nr. 182/2011, sd determine dacd masurile luate de statele membre in privinta subsistemelor si
componentelor de securitate neconforme sunt sau nu justificate.

Este necesar si se prevadi dispozitii tranzitorii rezonabile care s permitd punerea la dispozitie pe piatd a subsis-
temelor si a componentelor de securitate care au fost deja introduse pe piatd in conformitate cu Directiva
2000/9/CE, fird a fi nevoie ca acestea sd respecte si alte cerinte in materie de produse.

Este necesar sd se prevada dispozitii tranzitorii care sd permitd punerea in functiune a instalatiilor pe cablu care
au fost deja instalate in conformitate cu Directiva 2000/9/CE.

Statele membre ar trebui si stabileascd regimul sanctiunilor aplicabile in cazul incilcarii prezentului regulament si
a normelor de drept intern adoptate in temeiul prezentului regulament si si garanteze aplicarea respectivelor
sanctiuni. Sanctiunile prevdzute ar trebui sd fie eficace, proportionale si cu efect de descurajare. Sanctiunile ar
trebui si tind seama de gravitatea, durata si, dacd este cazul, de caracterul intentionat al incilcirii. De asemenea,
la aplicarea sanctiunilor ar trebui s se ia in considerare dacd operatorul economic in cauzd a comis in trecut o
incdlcare similard a prezentului regulament.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea faptului cd instalatiile pe cablu indeplinesc
cerintele care asigurd un nivel ridicat de protectie a sinatatii si a securitdtii persoanelor si a bunurilor, garantand
in acelasi timp functionarea pietei interne pentru subsisteme si componente de securitate, nu poate fi realizat in
mod satisficitor de citre statele membre, dar, avind in vedere amploarea si efectele acestuia, poate fi realizat mai
bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta mdsuri in conformitate cu principiul subsidiarititii astfel cum este
definit la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalitiii,
astfel cum este definit la articolul mentionat, prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru
realizarea obiectivului mentionat.

Prin urmare, Directiva 2000/9/CE ar trebui abrogata,

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste normele privind punerea la dispozitie pe piatd si libera circulatie a subsistemelor si
componentelor de securitate pentru instalatiile pe cablu. Acesta contine, de asemenea, norme privind proiectarea,
constructia si punerea in functiune a instalatiilor pe cablu noi.

Articolul 2
Domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd instalatiilor pe cablu noi destinate transportului de persoane, modificdrilor instala-
tillor pe cablu care necesitd o noud autorizare si subsistemelor si componentelor de securitate pentru instalatiile pe
cablu.

(2)  Prezentul regulament nu se aplica:
(a) ascensoarelor reglementate de Directiva 2014/33|UE;

(b) instalatiilor pe cablu care sunt clasificate de citre statele membre drept instalatii istorice, culturale sau de patrimoniu
care au fost puse in functiune inainte de 1 ianuarie 1986, sunt exploatate in continuare si nu au suferit nicio
modificare semnificativdi de proiectare sau de constructie, inclusiv subsistemele si componentele de securitate
proiectate anume pentru acestea;

(c) instalatiilor concepute in scopuri agricole sau forestiere;

(d) instalatiilor pe cablu pentru deservirea addposturilor montane si a cabanelor, destinate exclusiv transportului de
bunuri si transportului de persoane special desemnate;

(e) echipamentelor fixe sau mobile concepute exclusiv pentru agrement si distractie, si nu drept mijloace de transport
pentru persoane;

(f) instalatiilor miniere sau altor instalatii industriale fixe utilizate pentru activititi industriale;

() instalatiilor in care utilizatorii sau vehiculele se deplaseazd pe apa.

Articolul 3
Definitii

In scopul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele definitii:

1. ,instalatie pe cablu” inseamnd un sistem complet instalat in situ constind in infrastructurd si subsisteme care este
proiectat, construit, asamblat si pus in functiune in scopul transportului de persoane, a cdrui tractiune este asiguratd
de cabluri dispuse de-a lungul traseului;

2. ,subsistem” inseamnd oricare dintre sistemele enumerate in anexa I ca atare sau o combinatie a acestora, destinate a
fi incorporate in instalatiile pe cablu;

3. ,infrastructurd” inseamnd o structurd a statiilor sau o structurd de-a lungul liniei special concepute pentru fiecare
instalatie pe cablu si construite in situ, care ia in considerare traseul si datele sistemului si care este necesard pentru
construirea si exploatarea instalatiei pe cablu, inclusiv fundatiile;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

,componentd de securitate” inseamnd orice componenti de echipament sau orice dispozitiv destinat a fi incorporat
intr-un subsistem sau intr-o instalatie pe cablu in scopul indeplinirii unei functii de securitate, a cirui defectare
prezintd un risc pentru securitatea sau sindtatea pasagerilor, a personalului de exploatare sau a unor parti terte;

. ,operabilitate” inseamnd ansamblul dispozitillor si mdsurilor tehnice care au implicatii asupra proiectdrii si

constructiei §i care sunt necesare pentru exploatarea in deplind securitate a instalatiei pe cably;

. ,mentenabilitate” inseamnd ansamblul de dispozitii si mdsuri tehnice care au implicatii asupra proiectdrii si

constructiei §i care sunt necesare pentru intretinere, fiind concepute in scopul garantdrii unei operdri in deplind
securitate a instalatiei pe cablu;

. yteleferic” inseamnd o instalatie pe cablu in care vehiculele sunt suspendate pe unul sau mai multe cabluri si

propulsate de acesta/acestea;

. yteleschi” inseamnd o instalatie pe cablu in care pasagerii cu echipament corespunzitor sunt tractati de-a lungul unei

cdi de rulare amenajate in acest scop;

. yfunicular” inseamni o instalatie pe cablu in care vehiculele sunt tractate, cu ajutorul uneia sau mai multor franghii,

de-a lungul unei cii de rulare care poate fi amplasatd pe sol sau sustinutd de structuri fixe;

,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd orice furnizare a unui subsistem sau a unei componente de securitate
pentru distribuirea sau utilizarea pe piata Uniunii in cadrul unei activitdti comerciale, contra cost sau gratuit;

Jintroducere pe piatd” inseamnd prima punere la dispozitie pe piata Uniunii a unui subsistem sau a unei
componente de securitate;

,punere in functiune” inseamnd exploatarea initiald a unei instalatii pe cablu in scopul transportului de persoane;

,producdtor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd care manufactureazd un subsistem sau o componentd de
securitate ori pentru care se proiecteazd sau se manufactureazd un subsistem sau o componentd de securitate si care
comercializeazd subsistemul sau componenta de securitate respectivd sub numele sau marca sa sau il/o incorporeazd
intr-o instalatie pe cablu;

Jreprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune care a primit un mandat
scris din partea unui producdtor pentru a actiona in numele acestuia in ceea ce priveste anumite sarcini specifice;

Jimportator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune care introduce pe piata Uniunii un
subsistem sau o componenti de securitate dintr-o tard tert;

Ldistribuitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd din lantul de aprovizionare, alta decit producitorul sau
importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un subsistem sau o componentd de securitate;

,operatori economici” inseamnd producdtorul, reprezentantul autorizat, importatorul si distribuitorul unui
subsistem sau al unei componente de securitate;

Lspecificatie tehnicd” inseamnd un document care stabileste cerintele tehnice pe care trebuie sd le indeplineascd o
instalatie pe cablu, o infrastructurd, un subsistem sau o componentd de securitate;

,standard armonizat” inseamnd un standard armonizat astfel cum este definit la articolul 2 punctul 1 litera () din
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

,acreditare” inseamnd acreditare astfel cum este definitd la articolul 2 punctul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 765/2008;

,organism national de acreditare” inseamnd un organism national de acreditare astfel cum este definit la articolul 2
punctul 11 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

sevaluare a conformitdtii” inseamnd procesul prin care se verificd dacd au fost indeplinite cerintele esentiale din
prezentul regulament pentru un subsistem sau o componentd de securitate;

,organism de evaluare a conformitdtii” inseamnd un organism care desfigoard activititi de evaluare a conformitatii
cu privire la un subsistem sau la o componenti de securitate, inclusiv etalonare, incercare, certificare si inspectie;
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24. ,rechemare” inseamnd orice masurd care are ca scop returnarea unui subsistem sau a unei componente de securitate
care a fost deja pusd la dispozitia persoanei responsabile de instalatia pe cablu;

25. ,retragere” inseamnd orice masurd care are scopul de a impiedica punerea la dispozitie pe piatd a unui subsistem sau
a unei componente de securitate din lantul de aprovizionare;

26. ,legislatia de armonizare a Uniunii” inseamna orice act legislativ al Uniunii care armonizeazd conditiile de comercia-
lizare a produselor;

27. ,marcaj CE” inseamnd un marcaj prin care producitorul indicd faptul cd subsistemul sau componenta de securitate

se conformeazd cerintelor aplicabile din actele legislative de armonizare ale Uniunii care prevdd aplicarea respec-
tivului marcaj pe produs.

Articolul 4
Punerea la dispozitie pe piatd a subsistemelor si a componentelor de securitate
Subsistemele si componentele de securitate sunt puse la dispozitie pe piatd numai dacd sunt conforme cu prezentul
regulament.
Articolul 5
Punerea in functiune a instalatiilor pe cablu

(1)  Statele membre iau toate mdsurile necesare, in conformitate cu articolul 9, in vederea stabilirii procedurilor care
sd garanteze cd instalatiile pe cablu sunt puse in functiune numai dacd sunt conforme cu prezentul regulament si nu
riscd sd pund in pericol sdnitatea sau securitatea persoanelor sau a bunurilor atunci cind sunt instalate, intretinute si
operate corespunzitor, in conformitate cu scopul preconizat.

(2)  Statele membre iau toate mdsurile necesare, in conformitate cu articolul 9, pentru a stabili procedurile care si
garanteze cd subsistemele si componentele de securitate sunt incorporate in instalatiile pe cablu numai dacd acestea
permit construirea unor instalatii pe cablu care sunt conforme cu prezentul regulament si nu riscd si pund in pericol
sdndtatea sau securitatea persoanelor sau a bunurilor atunci cind sunt instalate, intretinute §i operate corespunzitor, in
conformitate cu scopul preconizat.

(3) Instalatiile pe cablu care sunt conforme cu standardele armonizate sau cu parti ale acestora, ale ciror referinte au
fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele esentiale previzute
in anexa 11, care sunt vizate de standardele respective sau de parti ale acestora.

(4)  Prezentul regulament nu aduce atingere competentei statelor membre de a prevedea cerintele pe care le considerd
necesare pentru a asigura protectia persoanelor, in special a lucritorilor, la utilizarea instalatiilor pe cablu respective, atat
timp cat aceasta nu implicd modificarea instalatiilor respective intr-un mod care nu face obiectul prezentului regulament.

Articolul 6

Cerinte esentiale

Instalatiile pe cablu si infrastructura, subsistemele si componentele de securitate ale acestora indeplinesc cerintele
esentiale previzute in anexa Il aplicabile acestora.

Articolul 7

Libera circulatie a subsistemelor si a componentelor de securitate

Statele membre nu pot interzice, restrictiona sau impiedica punerea la dispozitie pe piatd a subsistemelor si a
componentelor de securitate care indeplinesc cerintele prezentului regulament.
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Articolul 8
Analiza securititii si raportul de securitate pentru instalatiile pe cablu planificate

(1) Persoana responsabild de instalatia pe cablu, stabilitd de un stat membru in conformitate cu dreptul national,
efectueazd o analizd a securitdtii instalatiei pe cablu planificate sau solicitd efectuarea acestei analize.

(2)  Analiza securititii, necesard pentru fiecare instalatie pe cablu:

(a) tine cont de toate modurile de exploatare previzute;

(b) se realizeazd dupi o metoda recunoscutd sau stabilit3;

(c) tine seama de tehnologia de ultimi ord si de complexitatea instalatiei pe cablu vizate;

(d) garanteazd cd modul de proiectare si configurare a instalatiei pe cablu tine seama de mediul local si de situatiile cele
mai nefavorabile, in scopul asigurdrii unor conditii satisficitoare in materie de securitate;

(e) acoperd toate aspectele legate de securitatea instalatiei pe cablu si a factorilor sdi externi in contextul proiectdrii,
construirii §i punerii in functiune;

(f) permite identificarea, pe baza experientei acumulate, a riscurilor susceptibile si apard pe durata exploatirii instalatiei
pe cablu.

(3)  Analiza securititii se referd, de asemenea, la dispozitivele de securitate si la efectele lor asupra instalatiei pe cablu
si asupra subsistemelor asociate pe care le pun in actiune, astfel incat dispozitivele de securitate:

(a) sd aibd o capacitate de reactie la prima pand sau defectiune detectatd, astfel incit si rdmand intr-o stare care
garanteazd securitatea, fie intr-un mod scdzut de functionare, fie in oprire de securitate;

(b) sd fie redundante si supravegheate; sau

(c) s fie astfel realizate incat probabilitatea de a se defecta si poatd fi evaluatd si efectele acestora si aibd un nivel
comparabil celui atins de dispozitivele de securitate care raspund criteriilor previzute la literele (a) si (b).

(4)  Analiza securitdtii este utilizatd in scopul elabordrii inventarului de riscuri si de situatii periculoase, al
recomandarii masurilor preconizate pentru a contracara riscurile identificate, precum si al determindrii listei subsis-
temelor si componentelor de securitate care urmeaza si fie incorporate in instalatia pe cablu.

(5)  Rezultatul analizei securititii se include intr-un raport de securitate.

Articolul 9
Autorizarea instalatiilor pe cablu

(1)  Fiecare stat membru stabileste procedurile de autorizare a constructiei si punerii in functiune a instalatiilor situate
pe teritoriul propriu.

(2)  Persoana responsabild de instalatia pe cablu, stabilitd de fiecare stat membru in conformitate cu dreptul national,
transmite raportul de securitate mentionat la articolul 8, declaratia de conformitate UE si celelalte documente referitoare
la conformitatea subsistemelor si a componentelor de securitate, precum si documentatia referitoare la caracteristicile
instalatiei pe cablu autorititii sau organismului responsabil pentru autorizarea instalatiilor pe cablu. Documentatia
referitoare la instalatia pe cablu include, de asemenea, conditiile necesare, inclusiv restrictiile de exploatare, precum si
indicatiile complete referitoare la reviziile tehnice, supravegherea, reglajul si intretinerea instalatiei pe cablu. O copie a
acestor documente se pdstreazd in situ, la instalatia pe cablu.

(3)  In cazul in care caracteristicile, subsistemele sau componentele de securitate importante ale instalatiilor pe cablu
existente fac obiectul unor modificiri care necesitd, din partea statului membru vizat, o noud autorizatie de punere in
functiune, aceste modificdri si implicatiile lor asupra instalatiei pe cablu in ansamblul ei respectd cerintele esentiale
prevdzute in anexa II.
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(4)  Statele membre nu utilizeazd procedurile mentionate la alineatul (1) pentru a interzice, a restrictiona sau a
impiedica, din motive legate de aspectele reglementate de prezentul regulament, construirea si punerea in functiune a
instalatiilor pe cablu care sunt in conformitate cu prezentul regulament si care nu prezintd un risc pentru sindtatea sau
securitatea persoanelor sau a bunurilor atunci cand sunt instalate corespunzitor, in conformitate cu scopul preconizat.

(5)  Statele membre nu utilizeazd procedurile mentionate la alineatul (1) pentru a interzice, a restrictiona sau a
impiedica libera circulatie a subsistemelor si a componentelor de securitate care sunt conforme cu prezentul regulament.

Articolul 10
Exploatarea instalatiilor pe cablu

(1)  Statele membre se asigurd cd o instalatie pe cablu este exploatatd in continuare numai dacd indeplineste conditiile
prevazute in raportul de securitate.

(2)  Atunci cand un stat membru constatd cd o instalatie pe cablu autorizati si utilizatd conform scopului preconizat
riscd sd pund in pericol sindtatea sau securitatea persoanelor sau a bunurilor, statul membru adoptd toate misurile
necesare pentru a restrictiona conditiile de exploatare a instalatiei pe cablu sau pentru a interzice exploatarea acesteia.

CAPITOLUL 1II

OBLIGATIILE OPERATORILOR ECONOMICI
Articolul 11
Obligatiile producitorilor

(1)  Atunci cand introduc pe piatd subsisteme sau componente de securitate sau atunci cand le incorporeazi intr-o
instalatie pe cablu, producitorii se asigurd cd acestea au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele esentiale
prevdzute in anexa IL

(2)  Producitorii de subsisteme sau componente de securitate intocmesc documentatia tehnicd mentionatd in
anexa VIII (,documentatia tehnicd”) si efectueazd procedura relevantd de evaluare a conformititii mentionatd la
articolul 18 sau dispun efectuarea acestei proceduri.

In cazul in care s-a demonstrat conformitatea unui subsistem sau a unei componente de securitate cu cerintele aplicabile
prin procedura mentionatd la primul paragraf, producitorii intocmesc o declaratie de conformitate UE si aplicd
marcajul CE.

(3)  Producitorii pdstreazd documentatia tehnica si declaratia de conformitate UE timp de 30 de ani dupd introducerea
pe piatd a subsistemului sau a componentei de securitate.

(4)  Producitorii se asigurd cd existd proceduri care sd garanteze conformitatea continud a productiei in serie cu
prezentul regulament. Modificirile legate de proiectarea sau de caracteristicile subsistemului sau ale componentei de
securitate si modificarile standardelor armonizate sau ale altor specificatii tehnice in raport cu care se declard confor-
mitatea unui subsistem sau a unei componente de securitate se iau in considerare in mod corespunzitor.

Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate de un subsistem sau de o componentd de securitate,
pentru a proteja sdndtatea si securitatea pasagerilor, ale personalului de exploatare si ale partilor terte, producitorii
testeazd prin esantionare subsistemele sau componentele de securitate puse la dispozitie pe piatd, investigheazi si, dupa
caz, pastreazd un registru de plangeri referitoare la subsisteme si componente de securitate neconforme si la rechemari
ale unor astfel de subsisteme si componente de securitate si informeazd distribuitorii privind orice astfel de activitati de
monitorizare.

(5)  Producitorii se asigurd cd subsistemele sau componentele de securitate pe care le-au introdus pe piatd poartd
inscris tipul, lotul, numdrul de serie sau alt element care permite identificarea acestora.
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In cazul in care dimensiunea sau natura subsistemului sau a componentei de securitate nu permite acest lucru,
producdtorii se asigurd cd informatiile solicitate sunt furnizate pe ambalaj sau intr-un document care insoteste
subsistemul sau componenta de securitate.

(6)  Producitorii indicd pe subsistem sau pe componenta de securitate numele, denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistratd si adresa postald la care pot fi contactati sau, dacd acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau intr-un
document care insoteste subsistemul sau componenta de securitate. Adresa indicd un singur punct de contact pentru
producitor. Datele de contact sunt prezentate intr-o limbd usor de inteles pentru utilizatori si pentru autorititile de
supraveghere a pietei. In cazul in care indici o adresi de site web, producitorul se asigurd ci informatiile de pe
respectivul site web sunt accesibile si actualizate.

(7)  Producitorii se asigurd ci subsistemul sau componenta de securitate este insotitd de o copie a declaratiei de
conformitate UE si de instructiuni si informatii de securitate intr-o limbd care poate fi usor inteleasi de citre utilizatori,
dupi cum stabilegte statul membru vizat. Instructiunile si informatiile de securitate furnizate sunt clare, usor de inteles si
inteligibile.

Totusi, in cazul in care unui singur operator economic sau utilizator i se livreazd un numir mare de subsisteme sau
componente de securitate, lotul sau transportul in cauzd poate fi insotit de o copie unicd a declaratiei de conformitate
UE.

(8)  Producitorii care considerd sau au motive sd creadd cd un subsistem sau o componentd de securitate pe care l-au
introdusfau introdus-o pe piatd nu este in conformitate cu prezentul regulament iau de indatd mdsurile corective
necesare pentru a asigura conformitatea respectivului subsistem sau a respectivei componente de securitate, pentru a iljo
retrage sau pentru a iljo rechema, dupd caz. Mai mult decit atat, in cazul in care subsistemul sau componenta de
securitate prezintd un risc, producdtorii informeazd imediat in acest sens autorititile nationale competente din statele
membre in care au pus la dispozitie pe piatd subsistemul sau componenta de securitate, indicind detaliile, in special cu
privire la neconformitate si la orice misuri corective luate.

(9)  In urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale competente, producitorii furnizeazd autorititii
solicitante toate informatiile §i documentatia necesare pentru a demonstra conformitatea subsistemului sau a
componentei de securitate cu prezentul regulament, intr-o limbd care poate fi usor ingeleasi de citre autoritatea
respectivd. Informatiile si documentatia respective pot fi furnizate pe suport de hirtie sau in format electronic.
Producitorii coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru
eliminarea riscurilor prezentate de subsistemele sau de componentele de securitate pe care le-au introdus pe piatd.

Articolul 12
Reprezentanti autorizati
(1) Un producitor poate numi printr-un mandat scris un reprezentant autorizat.

Obligatiile stabilite la articolul 11 alineatul (1) si obligatia intocmirii documentatiei tehnice nu fac parte din mandatul
reprezentantului autorizat.

(2)  Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile prevdzute in mandatul primit de la producitor. Mandatul permite
reprezentantului autorizat s indeplineascd cel putin urmdtoarele atributii:

(a) si pastreze declaratia de conformitate UE si documentatia tehnicd la dispozitia autorititilor nationale de
supraveghere a pietei timp de 30 de ani dupd ce subsistemul sau componenta de securitate a fost introdusa pe piatd;

(b) in urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale competente, sd furnizeze respectivei autorititi toate
informatiile si documentatia necesare pentru a demonstra conformitatea subsistemului sau a componentei de
securitate;

(c) sd coopereze cu autorititile nationale competente, la cererea acestora, cu privire la orice actiune intreprinsi pentru

eliminarea riscurilor reprezentate de subsistemele sau de componentele de securitate acoperite de mandatul reprezen-
tantului autorizat.

Articolul 13
Obligatiile importatorilor

(1)  Importatorii introduc pe piatd numai subsisteme sau componente de securitate conforme.
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(2)  Inainte de introducerea pe piatd a unui subsistem sau a unei componente de securitate, importatorii garanteazd ci
producidtorul a indeplinit procedura adecvatd de evaluare a conformititii mentionatd la articolul 18. Acestia garanteazd
cd producitorul a intocmit documentatia tehnicd, cd subsistemul sau componenta de securitate poartd marcajul CE si c3
este insotitd de o copie a declaratiei de conformitate UE, de instructiuni si informatii de securitate si, dupd caz, de alte
documente necesare si cd producitorul a respectat cerintele prevazute la articolul 11 alineatele (5) si (6).

Dacd importatorul considerd sau are motive sd creadd cd un subsistem sau o componentd de securitate nu este conform
(@) cu cerintele esentiale de securitate aplicabile prevdzute in anexa II, acesta nu introduce subsistemul sau componenta
de securitate pe piatd pand cand nu este asigurati conformitatea acestora cu cerintele mentionate. In plus, in cazul in
care subsistemul sau componenta de securitate prezintd un risc, importatorul comunici acest lucru producdtorului si
autorittilor de supraveghere a pietei.

(3)  Importatorii indicd pe subsistem sau pe componenta de securitate numele, denumirea comerciald inregistratd sau
marca inregistratd si adresa postald la care pot fi contactati sau, dacd acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau intr-un
document care insoteste subsistemul sau componenta de securitate. Datele de contact sunt prezentate intr-o limbd usor
de inteles pentru utilizatori §i pentru autoritatile de supraveghere a pietei.

In cazul in care indici o adresi de site web, importatorul se asigurd ci informatiile de pe respectivul site web sunt
accesibile si actualizate.

(4)  Importatorii se asigurd ci subsistemul sau componenta de securitate este insotit(d) de instructiuni si informatii de
securitate, intr-o limbd care poate fi usor inteleasd de citre utilizatori, dupd cum stabileste statul membru vizat.

(5)  Importatorii se asigurd cd, atdt timp ct un subsistem sau o componentd de securitate este in responsabilitatea lor,
conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteazd conformitatea sa cu cerintele esentiale aplicabile previzute in
anexa IL

(6)  Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate de un subsistem sau de o componentd de
securitate, pentru a proteja sdndtatea i securitatea pasagerilor, ale personalului de exploatare si ale partilor terte,
importatorii testeaza prin esantionare subsistemul sau componenta de securitate pusd la dispozitie pe piatd, investigheaza
si, dupd caz, pdstreazd un registru de plangeri referitoare la subsisteme si componente de securitate neconforme si la
rechemdri ale unor astfel de subsisteme si componente de securitate si informeaza distribuitorii privind orice astfel de
activitdti de monitorizare.

(7)  Importatorii care considerd sau au motive sd creadd cd un subsistem sau o componentd de securitate pe care l-au
introdusfau introdus-o pe piatd nu este in conformitate cu prezentul regulament iau de indatd mdsurile corective
necesare pentru a asigura conformitatea respectivului subsistem sau a respectivei componente de securitate, pentru a iljo
retrage sau pentru a iljo rechema, dupd caz. Mai mult decit att, in cazul in care subsistemul sau componenta de
securitate prezintd un risc, importatorii informeaza imediat in acest sens autorititile nationale competente din statele
membre in care au pus la dispozitie pe piatd subsistemul sau componenta de securitate, indicand detaliile, in special cu
privire la neconformitate si la orice masuri corective luate.

(8)  Importatorii pastreazd o copie a declaratiei de conformitate UE la dispozitia autoritdtilor de supraveghere a pietei
pentru o perioadd de 30 de ani dupd introducerea pe piatd a subsistemului sau a componentei de securitate si se asigurd
cd documentatia tehnicd poate fi pusd la dispozitia acestor autorititi, la cerere.

(9)  Importatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti nationale competente, ii furnizeazi acesteia
toate informatiile si documentatia necesare pentru a demonstra conformitatea unui subsistem sau a unei componente de
securitate, intr-o limba care poate fi usor inteleasd de citre autoritatea respectivd. Informatiile si documentatia respective
pot fi furnizate pe suport de hartie sau in format electronic. Importatorii coopereazd cu autoritatea respectivi, la cererea
acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsi pentru eliminarea riscurilor prezentate de subsistemele sau de
componentele de securitate pe care le-au introdus pe piata.

Articolul 14
Obligatiile distribuitorilor

(1)  Atunci cand pun la dispozitie pe piatd un subsistem sau o componentd de securitate, distribuitorii acordi o
atentie deosebitd cerintelor prezentului regulament.
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(2)  Tnainte de a pune la dispozitie pe piatd un subsistem sau o componenti de securitate, distribuitorii verifici dacd
subsistemul sau componenta de securitate poartd marcajul CE si dacd este insotitd de o copie a declaratiei de
conformitate UE, de instructiuni si de informatii de securitate si, dupd caz, de alte documente necesare, intr-o limba usor
de inteles de citre utilizatori, dupd cum stabileste statul membru vizat, si dacd producdtorul si importatorul au respectat
cerintele previzute la articolul 11 alineatele (5) si (6) si, respectiv, la articolul 13 alineatul (3).

Dacd distribuitorul considerd sau are motive sd creadd cd un subsistem sau o componentd de securitate nu este conform
(@) cu cerintele esentiale de securitate aplicabile prevdzute in anexa II, acesta nu pune la dispozitie pe piatd subsistemul
sau componenta de securitate pand cand nu este asiguratd conformitatea sa cu cerintele mentionate. Mai mult decat atat,
atunci cand subsistemul sau componenta de securitate prezintd un risc, distribuitorul informeazd producitorul sau
importatorul in acest sens, precum si autorititile de supraveghere a pietei.

(3)  Distribuitorii se asigurd cd, atat timp cat un subsistem sau o componentd de securitate este in responsabilitatea
lor, conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteazd conformitatea sa cu cerintele esentiale aplicabile previzute
in anexa I

(4)  Distribuitorii care considerd sau au motive si creadd ci un subsistem sau o componenti de securitate pe care l-au
introdusfau introdus-o pe piatd nu este in conformitate cu prezentul regulament iau de indati mdsurile corective
necesare pentru a asigura conformitatea respectivului subsistem sau a respectivei componente de securitate, pentru a iljo
retrage sau pentru a iljo rechema, dupd caz. Mai mult decit atat, in cazul in care subsistemul sau componenta de
securitate prezintd un risc, distribuitorii informeazd imediat in acest sens autorititile nationale competente din statele
membre in care au pus la dispozitie pe piatd subsistemul sau componenta de securitate, indicind detaliile, in special cu
privire la neconformitate si la orice masuri corective luate.

(5)  Distribuitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti nationale competente, ii furnizeazi acesteia
toate informatiile si documentatia necesare pentru a demonstra conformitatea unui subsistem sau a unei componente de
securitate. Informatiile si documentatia respective pot fi furnizate pe suport de hartie sau in format electronic. Distri-
buitorii coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea
riscurilor prezentate de subsistemele sau de componentele de securitate pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piata.

Articolul 15

Situatiile in care obligatiile producitorilor se aplici importatorilor si distribuitorilor

Importatorul sau distribuitorul este considerat producitor in scopul prezentului regulament si ii revin obligatiile care i
revin producitorului conform articolului 11, atunci cAnd importatorul sau distribuitorul introduce pe piatd un subsistem
sau o componentd de securitate sub numele ori sub marca sa sau modificd un subsistem sau o componenti de securitate
deja introdusd pe piatd intr-un mod care poate afecta conformitatea cu cerintele prezentului regulament.

Articolul 16

Identificarea operatorilor economici

La cerere, operatorii economici transmit autoritdtilor de supraveghere a pietei datele de identificare privind:
(a) orice operator economic care le-a furnizat un subsistem sau o componentd de securitate;

(b) orice operator economic si orice persoand responsabild de o instalatie pe cablu cireia i-au furnizat un subsistem sau
o componentd de securitate.

Operatorii economici sunt in masurd si prezinte informatiile mentionate la primul paragraf timp de 30 de ani dupi ce
le-a fost furnizat subsistemul sau componenta de securitate si timp de 30 de ani dupd ce au furnizat subsistemul sau
componenta de securitate.
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CAPITOLUL III

CONFORMITATEA SUBSISTEMELOR SI A COMPONENTELOR DE SECURITATE
Articolul 17
Prezumtia de conformitate a subsistemelor si a componentelor de securitate

Subsistemele si componentele de securitate care sunt conforme cu standardele armonizate sau cu parti ale acestora, ale
cdror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele
esentiale previzute in anexa II care sunt vizate de standardele respective sau de pdrti ale acestora.

Articolul 18
Procedurile de evaluare a conformititii

(1)  Tnainte ca un subsistem sau o componentd de securitate si fie introdusi pe piatd, producitorul supune
subsistemul sau componenta de securitate unei proceduri de evaluare a conformititii in conformitate cu alineatul (2).

(2)  Conformitatea subsistemelor si a componentelor de securitate se evalueazd, la alegerea producitorului, prin
oricare dintre urmdtoarele proceduri de evaluare a conformitatii:

(a) examinarea UE de tip (modulul B — tip de productie) prevdzuti in anexa IIl, in combinatie cu una dintre
urmdtoarele:

(i) conformitatea cu tipul pe baza asigurdrii calitdtii procesului de productie (modulul D), previzutd in anexa IV;

(ii) conformitatea cu tipul pe baza verificirii subsistemului sau a componentei de securitate (modulul F), previzuta
in anexa V;

(b) conformitatea pe baza verificirii unititii de produs (modulul G), previzuti in anexa VI;

(c) conformitatea pe baza asigurdrii totale a calitdtii insotitd de examinarea proiectului (modulul H 1), previzutd in
anexa VIL

(3)  Inregistririle si corespondenta referitoare la procedurile de evaluare a conformititii se redacteazd intr-o limba
oficiald a statului membru in care este stabilit organismul notificat care realizeazi procedurile de evaluare a conformitdtii
mentionate la alineatul (2) sau intr-o limbd acceptatd de organismul respectiv.

Articolul 19
Declaratia de conformitate UE

(1)  Declaratia de conformitate UE pentru un subsistem sau o componentd de securitate stipuleazd faptul ci a fost
demonstratd indeplinirea cerintelor esentiale prevdzute in anexa IL

(2)  Declaratia de conformitate UE se structureazd dupd modelul previzut in anexa IX, contine elementele specificate
in modulele relevante stabilite in anexele III-VII si se actualizeazd in permanenti. Declaratia insoteste subsistemul sau
componenta de securitate si este tradusd in limba/limbile impusi/impuse de statul membru in care este introdus(d) sau
pus(d) la dispozitie pe piatd subsistemul sau componenta de securitate.

(3)  In cazul in care un subsistem sau o componenti de securitate intri sub incidenta mai multor acte ale Uniunii prin
care se solicitd o declaratie de conformitate UE, se redacteazd o singurd declaratie de conformitate UE in temeiul tuturor
acestor acte ale Uniunii. Declaratia respectivd contine identificarea actelor respective ale Uniunii, inclusiv referintele de
publicare ale acestora.

(4)  Prin redactarea declaratiei de conformitate UE, producitorul isi asumi responsabilitatea pentru conformitatea
subsistemului sau a componentei de securitate cu cerintele previzute de prezentul regulament.
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Articolul 20
Principii generale ale marcajului CE

Marcajul CE face obiectul principiilor generale previzute la articolul 30 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

Articolul 21
Norme si conditii pentru aplicarea marcajului CE

(1)  Marcajul CE se aplicd in mod vizibil, lizibil si indelebil pe subsistemul sau pe componenta de securitate ori pe
plicuta sa cu datele produsului. Dacd acest lucru nu este posibil sau nu se justificd datd fiind natura subsistemului sau a
componentei de securitate, marcajul CE se aplicd pe ambalaj si pe documentele insotitoare.

(2)  Marcajul CE se aplicid inainte ca subsistemul sau componenta de securitate sa fie introdus(d) pe piata.

(3)  Marcajul CE este urmat de numdrul de identificare al organismului notificat implicat in faza de control al
productiei. Numdrul de identificare al organismului notificat se aplicd chiar de citre organismul notificat sau, la instruc-
tiunile acestuia, de citre producitor sau de citre reprezentantul sdu autorizat.

(4)  Marcajul CE si numdrul de identificare mentionat la alineatul (3) pot fi urmate de orice alt insemn care indicd un
risc special sau o utilizare speciald.

(5)  Statele membre se bazeazd pe mecanismele existente pentru a asigura aplicarea corectd a regimului aplicabil
marcajului CE si iau mdsurile corespunzitoare in cazul utilizdrii necorespunzitoare a respectivului marcaj.

CAPITOLUL IV

NOTIFICAREA ORGANISMELOR DE EVALUARE A CONFORMIT[\TII
Articolul 22
Notificarea
Statele membre notificd Comisiei si celorlalte state membre organismele autorizate si indeplineascd sarcini de evaluare a
conformititii ca parti terte, in temeiul prezentului regulament.
Articolul 23
Autorititile de notificare

(1)  Statele membre desemneazd o autoritate de notificare care este responsabild de instituirea si indeplinirea
procedurilor necesare pentru evaluarea si notificarea organismelor de evaluare a conformititii si de monitorizarea
organismelor notificate, incluzdnd conformitatea cu dispozitiile articolului 28.

(2)  Statele membre pot decide ca evaluarea si monitorizarea mentionate la alineatul (1) si fie efectuate de citre un
organism national de acreditare in sensul Regulamentului (CE) nr. 765/2008 si in conformitate cu acesta.

(3)  In cazul in care autoritatea de notificare deleagd sau incredinteaza in alt mod evaluarea, notificarea sau monito-
rizarea mentionate la alineatul (1) din prezentul articol unui organism care nu reprezinti o entitate guvernamentald,
respectivul organism este o persoani juridica si indeplineste, mutatis mutandis, cerintele previzute la articolul 24. In plus,
un astfel de organism prevede modalitti de acoperire a responsabilitdtilor care decurg din activititile desfsurate.

(4)  Autoritatea de notificare isi asumd intreaga rispundere pentru sarcinile indeplinite de organismul mentionat la
alineatul (3).
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Articolul 24
Cerinte privind autorititile de notificare

(1)  Autoritatea de notificare este instituitd astfel incit si nu existe conflicte de interese cu organismele de evaluare a
conformitatii.

(2)  Autoritatea de notificare este organizatd §i functioneazd astfel incit si garanteze obiectivitatea si impartialitatea
activittilor sale.

(3)  Autoritatea de notificare este organizatd astfel incit fiecare decizie cu privire la notificarea organismului de
evaluare a conformitdtii s fie luatd de persoane competente, altele decit cele care au efectuat evaluarea.

(4)  Autoritatea de notificare nu oferd si nu presteazd activititi pe care le presteazd organismele de evaluare a confor-
mitdtii si nici servicii de consultantd in conditii comerciale sau concurentiale.

(5)  Autoritatea de notificare garanteaza confidentialitatea informatiilor obtinute.

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

Articolul 25
Obligatia de informare in sarcina autorititilor de notificare

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

Comisia pune la dispozitia publicului informatiile respective.

Articolul 26
Cerinte cu privire la organismele notificate
(1) In scopul notificirii, un organism de evaluare a conformititii indeplineste cerintele previzute la alineatele (2)-(11).

(2)  Organismul de evaluare a conformitdtii este infiintat in temeiul dreptului national al unui stat membru si are
personalitate juridica.

(3)  Organismul de evaluare a conformititii este un organism tert, independent de organizatia, de subsistemul sau de
componenta de securitate pe care le evalueaza.

Un organism care apartine unei asociatii de intreprinderi sau unei federatii profesionale care reprezinti intreprinderile
implicate in proiectarea, fabricarea, furnizarea, asamblarea, utilizarea sau intretinerea subsistemelor sau a componentelor
de securitate pe care le evalueazd poate fi considerat un astfel de organism, cu conditia sd se demonstreze ci este
independent si cd nu existd conflicte de interese.

(4)  Organismul de evaluare a conformititii, conducerea superioard a acestuia si personalul responsabil cu indeplinirea
sarcinilor de evaluare a conformitdtii nu actioneazd ca proiectant, producdtor, furnizor, instalator, cumpdaritor,
proprietar, utilizator sau operator de intretinere al subsistemelor sau al componentelor de securitate pe care le evalueazi,
si nici ca reprezentant al vreuneia dintre partile mentionate. Acest fapt nu impiedicd utilizarea subsistemelor sau a
componentelor de securitate evaluate care sunt necesare pentru operatiunile organismului de evaluare a conformitatii
sau utilizarea in scopuri personale a unor astfel de subsisteme sau componente de securitate.

Organismul de evaluare a conformitdtii, conducerea superioard a acestuia si personalul responsabil cu indeplinirea
sarcinilor de evaluare a conformitdtii nu sunt direct implicate in proiectarea, fabricarea sau constructia, comercializarea,
instalarea, utilizarea sau intretinerea subsistemelor sau a componentelor de securitate respective si nu reprezintd partile
angajate in activitdtile mentionate. Acestea nu se implicd in activitdti care le-ar putea afecta impartialitatea sau
integritatea in ceea ce priveste activititile de evaluare a conformitdtii pentru care sunt notificate. Aceste dispozitii se
aplicd in special serviciilor de consultanta.

Organismele de evaluare a conformititii se asigurd cd activitdtile filialelor sau ale subcontractantilor lor nu afecteazd
confidentialitatea, obiectivitatea sau impartialitatea activitdtilor lor de evaluare a conformititii.
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(5)  Organismele de evaluare a conformitdtii si personalul acestora indeplinesc activititile de evaluare a conformititii la
cel mai Inalt grad de integritate profesionald si de competentd tehnicd necesard in domeniul respectiv si sunt libere de
orice presiuni si stimulente, indeosebi financiare, care le-ar putea influenta aprecierea sau rezultatele activitdtilor de
evaluare a conformitdtii, 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 conformitdtii
care ii sunt atribuite in temeiul anexelor III-VII si pentru care a fost notificat, indiferent dacd acele sarcini sunt indeplinite
chiar de cdtre 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 subsisteme
sau de componente de securitate pentru care este notificat, organismul de evaluare a conformitatii are la dispozitie:

(a) personalul necesar cu cunostinte tehnice si experientd suficientd §i corespunzdtoare pentru a efectua sarcinile de
evaluare a conformitatii;

(b) descrierile necesare ale procedurilor in conformitate cu care se realizeazd evaluarea conformititii, asigurandu-se
transparenta si posibilitatea de a reproduce procedurile respective. Acesta dispune de politici si de proceduri adecvate
care fac o distinctie clard intre atributiile indeplinite ca organism notificat si orice alte activitdti;

(c) procedurile necesare pentru desfisurarea activitdtilor, care si tini seama de dimensiunea intreprinderilor, de
domeniul de activitate si de structura acestora, de gradul de complexitate al tehnologiei subsistemului sau
componentei de securitate respective, precum si de caracterul de serie sau de masd al procesului de productie.

Organismul de evaluare a conformitdtii dispune de mijloacele necesare pentru a indeplini in mod corespunzitor
atributiile tehnice si administrative legate de activitdtile de evaluare a conformititii si are acces la toate echipamentele sau
facilititile necesare.

(7)  Personalul responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformititii posedd urmitoarele:

(a) o pregitire tehnicd si profesionald solidd, care acoperd toate activitdtile de evaluare a conformititii pentru care
organismul de evaluare a conformitdtii a fost notificat;

(b) cunoasterea satisficitoare a cerintelor evaludrilor pe care le realizeazd §i autoritatea adecvatd pentru realizarea
acestor evaludri;

(c) cunoasterea si intelegerea corespunzitoare a cerintelor esentiale prevdzute in anexa I, a standardelor armonizate
aplicabile si a dispozitiilor relevante din legislatia de armonizare a Uniunii §i din legislatia national;

(d) abilitatea de a intocmi certificate, evidente si rapoarte pentru a demonstra ci evaludrile au fost indeplinite.

(8)  Impartialitatea organismelor de evaluare a conformitdtii, a conducerii superioare si a personalului responsabil de
indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitdtii din cadrul acestora este garantatd.

Remuneratia conducerii superioare si a personalului responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformititii din
cadrul organismului de evaluare a conformitdtii nu depinde de numdrul de evaludri realizate sau de rezultatele acestor
evaludri.

(9)  Organismele de evaluare a conformititii incheie o asigurare de raspundere civild in cazul in care rdspunderea nu
este asumatd de stat in conformitate cu dreptul national sau statul membru nu este direct responsabil pentru evaluarea
conformitatii.

(10)  Personalul organismului de evaluare a conformititii pdstreazd secretul profesional referitor la toate informatiile
obtinute in indeplinirea sarcinilor sale in temeiul anexelor II-VII sau al oricdrei dispozitii de punere in aplicare din
dreptul national, exceptie ficand relatia cu autorititile competente ale statului membru in care isi desfigoard activititile.
Drepturile de proprietate sunt protejate.
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(11)  Organismele de evaluare a conformititii participd la activitdtile de standardizare relevante si la activitdtile
grupului de coordonare a organismelor notificate infiintat in temeiul prezentului regulament sau se asigurd cd personalul
responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformititii din cadrul acestora este informat in legiturd cu aceste
activitati si pune in aplicare ca orientare generald deciziile si documentele administrative produse ca rezultat al activitdtii
acelui grup.

Articolul 27

Prezumtia de conformitate a organismelor notificate

In cazul in care un organism de evaluare a conformitiii poate demonstra ci indeplineste criteriile previzute in
standardele armonizate relevante sau in parti din acestea, ale cdror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, se considerd cd acesta este in conformitate cu cerintele previzute la articolul 26, in misura in care standardele
armonizate aplicabile acoperd aceste cerinte.

Articolul 28

Filiale ale organismelor notificate si subcontractarea de citre organismele notificate

(1)  In cazul in care un organism notificat subcontracteazd anumite sarcini referitoare la evaluarea conformititii sau
recurge la o filiald, acesta se asigurd cd subcontractantul sau filiala indeplineste cerintele previzute la articolul 26 si
informeaza autoritatea de notificare in acest sens.

(2)  Organismele notificate preiau intreaga responsabilitate pentru sarcinile indeplinite de subcontractanti sau de 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 califi-
cirilor subcontractantului sau ale filialei si a activitdtilor executate de citre acestia in temeiul anexelor III-VIL.
Articolul 29
Cererea de notificare

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

(2)  Cererea de notificare este insotitd de o descriere a activititilor de evaluare a conformitdtii, a modulului sau
modulelor de evaluare a conformititii §i a subsistemului/componentei de securitate sau a subsistemelor/componentelor
de securitate pentru care organismul afirma c3 este competent, precum si de un certificat de acreditare, in cazul in care
existd, eliberat de un organism national de acreditare care si ateste cd organismul de evaluare a conformitdtii satisface
cerintele prevazute la articolul 26.

(3) In cazul in care organismul de evaluare a conformititii vizat nu poate prezenta un certificat de acreditare, acesta
prezintd autoritdtii de notificare toate documentele justificative necesare pentru verificarea, recunoasterea si monito-
rizarea periodicd a conformititii sale cu cerintele previzute la articolul 26.

Articolul 30

Procedura de notificare

(1)  Autoritdtile de notificare pot notifica numai organismele de evaluare a conformitdtii care au satisficut cerintele
previzute la articolul 26.

(2)  Acestea informeazd Comisia si celelalte state membre folosind instrumentul de notificare electronicd dezvoltat si
gestionat de Comisie.
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(3) Notificarea include detalii complete ale activititilor de evaluare a conformititii, ale modulului sau modulelor de
evaluare a conformitdtii si ale subsistemului/componentei de securitate sau ale subsistemelor/componentelor de
securitate vizate si atestarea relevantd a competentei.

(4)  In cazul in care o notificare nu se bazeazi pe un certificat de acreditare mentionat la articolul 29 alineatul (2),
autoritatea de notificare prezintd Comisiei si celorlalte state membre documentele justificative care atestd competenta
organismului de evaluare a conformititii si mdsurile adoptate pentru a se asigura cd organismul este monitorizat
periodic si cd va indeplini in continuare cerintele prevazute la articolul 26.

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

Numai un astfel de organism este considerat organism notificat in scopul aplicirii prezentului regulament.
(6)  Autoritatea de notificare notifici Comisiei si celorlalte state membre orice modificiri ulterioare relevante aduse
notificarii.
Articolul 31
Numerele de identificare si listele organismelor notificate
(1)  Comisia atribuie un numdr de identificare fiecirui organism notificat.
Comisia atribuie un singur astfel de numdr, chiar daci organismul este notificat in baza mai multor acte ale Uniunii.

(2)  Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor notificate in temeiul prezentului regulament, inclusiv
numerele de identificare care le-au fost atribuite si activitdtile pentru care au fost notificate.

Comisia se asigurd cd lista este actualizatd.

Articolul 32
Modificiri ale notificarilor

(1) In cazul in care o autoritate de notificare a constatat sau a fost informati ci un organism notificat nu mai
satisface cerintele previzute la articolul 26 sau cd acesta nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea de notificare restric-
tioneazd, suspendd sau retrage notificarea, dupd caz, in functie de gravitatea incilcirii cerintelor sau a neindeplinirii
obligatiilor. Aceasta informeaza de indatd Comisia si celelalte state membre in consecinta.

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

Articolul 33

Contestarea competentei organismelor notificate

(1)  Comisia investigheazd toate cazurile in care are indoieli sau i se atrage atentia asupra unei indoieli cu privire la
competenta unui organism notificat sau la indeplinirea in continuare de cdtre un organism notificat a ceringelor si a
responsabilitdtilor care ii revin.

(2)  Statul membru notificator prezintd Comisiei, la cerere, toate informatiile referitoare la temeiul notificirii sau la
mentinerea competentei organismului notificat in cauzd.
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(3)  Comisia se asigurd ci toate informatiile sensibile obtinute pe parcursul investigatiilor sale sunt tratate confidential.

(4)  In cazul in care Comisia constati ci un organism notificat nu respectd sau nu mai respecti cerintele pentru a fi
notificat, Comisia adoptd un act de punere in aplicare prin care solicitd statului membru notificator sd ia mdsurile
corective necesare, inclusiv retragerea notificirii, daci este necesar.

Actul de punere in aplicare respectiv se adoptd in conformitate cu procedura de consultare mentionatd la articolul 44
alineatul (2).

Articolul 34
Obligatii operationale ale organismelor notificate

(1)  Organismele notificate efectueazd evaludri ale conformititii respectdnd procedurile de evaluare a conformitdtii
previzute in anexele III-VIL

(2)  Evaludrile conformitatii sunt realizate in mod proportional, evitind sarcinile inutile pentru operatorii economici.

Organismele de evaluare a conformitdtii isi desfisoard activitatea tinind seama in mod corespunzitor de dimensiunea
unei intreprinderi, de domeniul de activitate si de structura acesteia, de gradul de complexitate al tehnologiei subsis-
temului sau al componentei de securitate vizate, precum si de caracterul de serie sau de masi al procesului de productie.

In acelasi timp, organismele de evaluare a conformititii respectd gradul de precizie si nivelul de protectie necesare pentru
conformitatea subsistemului sau a componentei de securitate cu prezentul regulament.

(3) In cazul in care un organism notificat constati cd cerintele esentiale previzute in anexa II, in standardele
armonizate corespunzitoare ori in alte specificatii tehnice nu sunt indeplinite de citre un producitor, acesta solicitd
producdtorului si ia masurile corective corespunzitoare si nu emite un certificat sau o decizie de aprobare.

(4)  In cazul in care, pe parcursul monitorizirii conformititii, ulterior eliberirii certificatului sau a unei decizii de
aprobare, un organism notificat constatd ci un subsistem sau o componentd de securitate nu mai corespunde cerintelor,
acesta solicitd producitorului si ia mdasurile corective corespunzitoare si, dacd este cazul, suspendd sau retrage
certificatul sau decizia de aprobare.

(5)  In cazul in care nu sunt luate misuri corective sau daci acestea nu au efectul necesar, organismul notificat restric-
tioneazd, suspendd sau retrage orice certificat sau decizie de aprobare, dupi caz.
Articolul 35
Contestarea deciziilor organismelor notificate

Organismele notificate se asigurd ci este disponibild o procedurd de contestare a deciziilor lor.

Articolul 36
Obligatia de informare in sarcina organismelor notificate

(1)  Organismele notificate informeazd autoritatea de notificare in legaturd cu:
(a) orice respingere, restrictionare, suspendare sau retragere a unui certificat sau a unei decizii de aprobare;
(b) orice circumstante care afecteazd domeniul de aplicare sau conditiile notificarii;

(c) 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 conformititii realizate in limita domeniului notificdrii si in legdturd cu orice altd
activitate realizatd, inclusiv activititi transfrontaliere si subcontractare.
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(2)  Organismele notificate oferd celorlalte organisme notificate in conformitate cu prezentul regulament, care
desfisoard activitdti similare de evaluare a conformitdtii vizind aceleasi subsisteme sau componente de securitate,
informatii relevante privind aspecte legate de rezultatele negative ale evaludrii conformittii si, la cerere, de rezultatele
pozitive ale evaludrii conformitatii.

Articolul 37
Schimbul de experientd

Comisia prevede organizarea schimbului de experientd intre autorititile nationale ale statelor membre responsabile de
politica privind notificarea.

Articolul 38
Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd cd sunt puse in practicd si cd functioneazd corect coordonarea si cooperarea corespunzitoare intre
organismele notificate in conformitate cu prezentul regulament, in cadrul unui grup de coordonare a organismelor
notificate pentru instalatii pe cablu.

Organismele notificate participa la activitatea grupului respectiv, in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti
desemnati.

CAPITOLUL V

SUPRAVEGHEREA PIETEI UNIUNII, CONTROLUL SUBSISTEMELOR SI AL COMPONENTELOR DE
SECURITATE CARE INTRA PE PIATA UNIUNII SI PROCEDURA DE SALVGARDARE LA NIVELUL UNIUNII

Articolul 39

Supravegherea pietei Uniunii si controlul subsistemelor si al componentelor de securitate care
intrd pe piata Uniunii

Articolul 15 alineatul (3) si articolele 16-29 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplici subsistemelor si
componentelor de securitate.

Articolul 40

Procedura la nivel national aplicabild subsistemelor sau componentelor de securitate care prezintd
un risc

(1) In cazul in care autoritiile de supraveghere a pietei dintr-un stat membru au suficiente motive s considere ci un
subsistem sau o componentd de securitate care intrd sub incidenta prezentei directive prezintd un risc pentru sinitatea
sau securitatea persoanelor sau pentru proprietate, acestea efectueazd o evaluare cu privire la subsistemul sau
componenta de securitate in cauzd, acoperind toate cerintele relevante stabilite in prezentul regulament. Operatorii
economici relevanti coopereazi cu autorititile de supraveghere a pietei in acest scop, dupd cum este necesar.

In cazul in care, pe parcursul evaludrii mentionate la primul paragraf, autorititile de supraveghere a pietei constatd cd
subsistemul sau componenta de securitate nu este conform(d) cerintelor stabilite in prezentul regulament, acestea solicitd
de indati operatorului economic relevant si intreprindd toate actiunile corective corespunzitoare pentru a aduce
subsistemul sau componenta de securitate in conformitate cu acele cerinte, pentru a retrage subsistemul sau componenta
de securitate de pe piatd sau pentru a ilfo rechema intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului, dupd cum
stabilesc acestea.

Autorititile de supraveghere a pietei informeaza organismul notificat relevant in consecintd.

Articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplicdi misurilor mentionate la al doilea paragraf de la prezentul
alineat.
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(2)  In cazul in care autoritdtile de supraveghere a pietei considerd cd neconformitatea nu se limiteazi la teritoriul lor
national, acestea informeazi Comisia si celelalte state membre cu privire la rezultatele evaludrii si la actiunile pe care
le-au solicitat din partea operatorului economic.

(3)  Operatorul economic se asigurd cd sunt intreprinse toate actiunile corective corespunzitoare cu privire la toate
subsistemele si componentele de securitate vizate pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piatd in cadrul Uniunii.

(4)  In cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde mdsurile corective corespunzitoare in termenul
mentionat la alineatul (1) al doilea paragraf, autoritdtile de supraveghere a pietei iau toate mdsurile provizorii corespun-
zdtoare pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a subsistemelor sau componentelor de securitate pe
piata lor nationald, pentru a retrage subsistemele sau componentele de securitate respective de pe piatd sau pentru a le
rechema.

Autoritdtile de supraveghere a pietei informeazd de indatd Comisia si celelalte state membre cu privire la masurile
respective.

(5) Informatiile mentionate la alineatul (4) al doilea paragraf includ toate detaliile disponibile, in special cu privire la
datele necesare pentru a identifica subsistemul sau componenta de securitate neconformd, originea subsistemului sau a
componentei de securitate respective, natura neconformititii invocate si riscul implicat, natura si durata mdsurilor
nationale luate, precum si argumentele prezentate de operatorul economic relevant. Autorititile de supraveghere a pietei
indicd, in special, dacd neconformitatea se datoreazd uneia dintre urmdtoarele situatii:

(a) subsistemul sau componenta de securitate nu respectd cerintele cu privire la sdnitatea sau securitatea persoanelor
sau la protectia bunurilor; sau

(b) existd deficiente ale standardelor armonizate mentionate la articolul 17 care conferd o prezumtie de conformitate.

(6)  Statele membre, altele decat statul membru care a initiat procedura in temeiul prezentului articol, informeazi de
indatd Comisia si celelalte state membre cu privire la misurile adoptate si informatiile suplimentare referitoare la
neconformitatea subsistemului sau a componentei de securitate in cauzi, aflate la dispozitia lor, si cu privire la obiectiile
lor, in caz de dezacord cu misura nationald adoptatd.

(7)  In cazul in care, in termen de trei luni de la primirea informatiilor mentionate la alineatul (4) al doilea paragraf,
niciun stat membru sau Comisia nu a ridicat obiectii cu privire la o masurd provizorie luatd de un stat membru, masura
este consideratd justificata.

(8)  Statele membre se asigurd cd se iau fird intdrziere mdsurile restrictive corespunzdtoare in legiturd cu subsistemul
sau componenta de securitate in cauzd, cum ar fi retragerea de pe piatd a subsistemului sau a componentei de securitate.

Articolul 41
Procedura de salvgardare la nivelul Uniunii

(1) In cazul in care, la finalizarea procedurii previzute la articolul 40 alineatele (3) si (4), se ridicd obiectii la adresa
unei masuri luate de un stat membru sau in cazul in care Comisia considerd ci mdsura nationald contravine legislatiei
Uniunii, Comisia initiazd fird intarziere consultdri cu statele membre si operatorulfoperatorii economic(i) relevant/
relevanti si evalueazd mdsura nationald. Pe baza rezultatelor evaludrii respective, Comisia adoptd un act de punere in
aplicare prin care determind dacd masura nationald este justificatd sau nu.

Comisia adreseazd decizia sa tuturor statelor membre §i o comunicd de indatd acestora si operatoruluijoperatorilor
economic(i) relevant/relevanti.

(2)  In cazul in care misura nationald este considerati justificatd, toate statele membre iau misurile necesare pentru a
se asigura cd subsistemul sau componenta de securitate neconforma este retras(d) de pe pietele lor si informeazd Comisia
in consecintd. In cazul in care masura nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in cauzi retrage masura
respectiva.

(3)  In cazul in care masura nationald este consideratd justificatd, iar neconformitatea subsistemului sau a componentei
de securitate este atribuitd unor deficiente ale standardelor armonizate mentionate la articolul 40 alineatul (5) litera (b)
din prezentul regulament, Comisia aplicd procedura previzuti la articolul 11 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012.
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Articolul 42
Subsisteme sau componente de securitate conforme care prezintd un risc

(1) In cazul in care, in urma efectudrii unei evaluiri in conformitate cu articolul 40 alineatul (1), un stat membru
constatd cd, desi un subsistem sau o componentd de securitate este in conformitate cu prezentul regulament, acesta/
aceasta prezintd un risc pentru sinitatea sau securitatea persoanelor sau a bunurilor, acesta solicitd operatorului
economic relevant sd ia toate masurile corespunzdtoare pentru a se asigura cd subsistemul sau componenta de securitate
in cauzd, in momentul introducerii pe piatd, nu mai prezintd respectivul risc sau pentru a retrage subsistemul sau
componenta de securitate de pe piatd sau a il/o rechema intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului,
indicat de statul membru in cauzi.

(2)  Operatorul economic garanteazd cd sunt intreprinse actiuni corective cu privire la toate subsistemele si
componentele de securitate vizate pe care le-a pus la dispozitie pe piata Uniunii.

(3)  Statul membru informeazd imediat Comisia si celelalte state membre. Informatiile respective includ toate detaliile
disponibile, in special datele necesare pentru identificarea subsistemelor sau a componentelor de securitate in cauzi,
originea si lantul de aprovizionare aferent subsistemelor sau componentelor de securitate respective, natura riscului
implicat, precum si natura si durata masurilor nationale luate.

(4)  Comisia initiazd fird intdrziere consultiri cu statele membre si cu operatorul/operatorii economic(i) relevant/
relevanti si procedeazd la evaluarea mdsurilor nationale luate. Pe baza rezultatelor evaludrii respective, Comisia decide,
prin intermediul actelor de punere in aplicare, daci misura nationald este sau nu justificatd si, dupd caz, propune misuri
adecvate.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf din prezentul alineat se adoptd in conformitate cu procedura
de examinare mentionatd la articolul 44 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd, justificate corespunzdtor, legate de protectia sdndtdtii si securitdtii persoanelor,
Comisia adoptd acte de punere in aplicare aplicabile imediat, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 44
alineatul (4).

(5) Comisia adreseazd decizia sa tuturor statelor membre si o comunici de indati acestora si operatoruluif
operatorilor economic(i) relevant/relevanti.

Articolul 43
Neconformitatea formala

(1) Fird a aduce atingere articolului 40, un stat membru solicitd operatorului economic relevant si pund capit
neconformitatii respective in cazul in care constatd una dintre situatiile urmatoare:

(a) marcajul CE a fost aplicat prin incilcarea articolului 30 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 sau a articolului 21 din
prezentul regulament;

(b) marcajul CE nu a fost aplicat;

(c) numirul de identificare al organismului notificat implicat in etapa de control al productiei a fost aplicat prin
incdlcarea articolului 21 sau nu a fost aplicat;

(d) declaratia de conformitate UE nu insoteste subsistemul sau componenta de securitate;
(e) declaratia de conformitate UE nu a fost redactatd;
(f) declaratia de conformitate UE nu a fost redactatd corect;

(g) documentatia tehnici este fie absentd, fie incompletd;
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(h) informatiile mentionate la articolul 11 alineatul (6) sau la articolul 13 alineatul (3) lipsesc, sunt false sau incomplete;
(i) nu este indeplinitd orice altd cerintd administrativd previzuti la articolul 11 sau la articolul 13.

(2)  In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) se mentine, statul membru in cauzi ia toate misurile
corespunzitoare pentru a restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie pe piatd a subsistemelor sau a componentelor
de securitate respective sau pentru a se asigura cd acestea sunt rechemate sau retrase de pe piata.

CAPITOLUL VI

PROCEDURA COMITETELOR, DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE
Articolul 44
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de Comitetul privind instalatiile pe cablu. Comitetul respectiv reprezinti un comitet in sensul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
(3)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(4)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011,
coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.

(5)  Comitetul este consultat de citre Comisie cu privire la orice aspect pentru care se impune consultarea expertilor
din domeniu in temeiul Regulamentului (UE) nr. 1025/2012 sau al oricirui act din legislatia Uniunii.

Comitetul poate, de asemenea, examina orice alt aspect privind aplicarea prezentului regulament, semnalat fie de citre
presedintele siu, fie de citre un reprezentant al unui stat membru, in conformitate cu regulamentul siu de procedurd.
Articolul 45
Sanctiuni

(1)  Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor care se aplicd in cazul incilcirii de citre operatorii economici a
dispozitiilor prezentului regulament si a dispozitiilor de drept national adoptate in temeiul prezentului regulament.
Pentru incilcdrile grave, aceste norme pot prevedea sanctiuni penale.

Sanctiunile previzute sunt eficiente, proportionale si cu efect de descurajare si pot fi mai severe in cazul in care
operatorul economic relevant a comis anterior o incilcare similard a dispozitiilor prezentului regulament.

Statele membre notificd aceste norme Comisiei pand la 21 martie 2018 si notificd frd intdrziere orice modificare
ulterioard adusa acestora.

(2)  Statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a se asigura cd normele lor privind sanctiunile aplicabile in
cazul incilcdrii de citre operatorii economici a dispozitiilor prezentului regulament sunt respectate.
Articolul 46
Dispozitii tranzitorii

Statele membre nu impiedicd punerea la dispozitie pe piatd a subsistemelor sau a componentelor de securitate
reglementate prin Directiva 2000/9/CE care sunt in conformitate cu directiva respectivd si care au fost introduse pe piatd
inainte de 21 aprilie 2018.
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Statele membre nu impiedicd punerea in functiune a instalatiilor pe cablu reglementate prin Directiva 2000/9/CE care
sunt in conformitate cu directiva respectivi si care au fost instalate inainte de 21 aprilie 2018.

Pentru componentele de securitate, certificatele si deciziile de aprobare emise in temeiul Directivei 2000/9/CE sunt
valabile in temeiul prezentului regulament.

Articolul 47
Abrogare
Directiva 2000/9/CE se abrogd cu incepere de la 21 aprilie 2018.

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in conformitate cu
tabelul de corespondentd din anexa X.

Articolul 48
Intrarea in vigoare si aplicarea
(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Prezentul regulamentul se aplicd de la 21 aprilie 2018, cu exceptia:
(a) articolelor 22-38 si 44, care se aplicd de la 21 octombrie 2016;

(b) articolului 45 alineatul (1), care se aplicd de la 21 martie 2018.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg, 9 martie 2016.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANEXA 1

SUBSISTEME

O instalatie pe cablu se compune din infrastructurd si din subsistemele enumerate in continuare:
1. cabluri si elemente atasate cablurilor;

2. angrenaje si frane;

3. dispozitive mecanice:

3.1. dispozitive de tensiune in cably;

3.2. dispozitive mecanice in statii;

3.3. dispozitive mecanice ale lucririlor de linie;

4. vehicule:

4.1. cabine, telescaune si teleschiuri;

4.2. suspante (corzi);

4.3. cdrucioare (transbordoare);

4.4. elemente de legiturd cu cablurile;

5. dispozitive electrotehnice:

5.1. dispozitive de comanda, de supraveghere si de securitate;
5.2. instalatii de comunicare si de informare;

5.3. dispozitive de protectie impotriva trisnetelor;

6. echipamente de salvare:

6.1. disporzitive fixe de salvare;

6.2. dispozitive mobile de salvare.
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ANEXA 11

CERINTE ESENTIALE

1. Obiectiv

Prezenta anexd defineste cerintele esentiale, inclusiv cerintele privind mentenabilitatea si operabilitatea, care se
aplicd la proiectarea, constructia §i punerea in functiune a instalatiilor pe cablu, precum si la subsistemele si
componentele de securitate.

2. Cerinte generale
2.1. Securitatea persoanelor

Securitatea pasagerilor, a personalului de exploatare si a tertilor este o cerintd fundamentald pentru proiectarea,
constructia si exploatarea instalatiilor pe cablu.

2.2. Principii de securitate

Toate instalatiile pe cablu sunt proiectate, exploatate si intretinute cu aplicarea urmdtoarelor principii, in
ordinea indicata:

— eliminarea sau, dacd eliminarea este imposibild, reducerea riscurilor, prin caracteristici de proiectare si de
constructie;

— definirea si adoptarea tuturor masurilor de protectie necesare impotriva riscurilor imposibil de eliminat prin
caracteristicile de proiectare si de constructie;

— definirea si enuntarea mdsurilor de prevedere care trebuie luate pentru a evita riscurile care nu pot fi
eliminate in intregime prin dispozitiile si masurile mentionate la primele doud principii anterioare.

2.3. Luarea in considerare a factorilor externi

Instalatiile pe cablu se proiecteazd si se construiesc in asa fel incat si poatd fi exploatate in sigurantd, tinind
cont de tipul de instalatie pe cablu, de natura si de caracteristicile fizice ale terenului pe care este instalatd, de
imprejurimile acestuia, de conditiile meteorologice si atmosferice, precum si de posibilele structuri si obstacole
terestre sau aeriene situate in apropiere.

2.4. Dimensiuni

Instalatiile pe cablu, subsistemele si toate componentele de securitate ale acestora sunt dimensionate, proiectate
si construite astfel incat sd reziste, cu un grad suficient de securitate, tensiunilor implicate de toate conditiile
previzibile, inclusiv cele care intervin cand instalatiile nu sunt exploatate, ludnd in considerare in special
actiunile exterioare, efectele dinamice si fenomenele de oboseald, cu respectarea regulilor corespunzitoare, mai
ales cu privire la alegerea materialelor.

2.5. Asamblarea

2.5.1. Instalatiile pe cablu, subsistemele si toate componentele de securitate sunt proiectate si construite astfel incat si
se asigure asamblarea si amplasarea lor in siguranta.

2.5.2.  Componentele de securitate sunt proiectate astfel incat erorile de asamblare sd fie imposibile, fie prin
constructie, fie prin marcaje adecvate aplicate direct pe componente.

2.6.  Integritatea instalatiei pe cablu

2.6.1.  Componentele de securitate sunt proiectate, construite si utilizate astfel incit si fie garantatd in permanentd
integritatea lor functionald sifsau securitatea instalatiei pe cablu, astfel cum este definitd in analiza securitatii
previzutd la articolul 8, pentru ca defectarea lor si fie foarte improbabild si cu o marjd de securitate adecvata.
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2.6.2. Instalatiile pe cablu sunt proiectate si construite astfel incat, pe parcursul exploatdrii lor, defectarea oricirei
componente susceptibile de a periclita securitatea sd facd, in timp util, obiectul unei masuri adecvate.

2.6.3.  Garantiile mentionate la punctele 2.6.1 si 2.6.2 se aplicd pe durata intregului interval de timp intre doud
verificiri previzute pentru componenta respectivd. Periodicitatea verificirilor previzute pentru componentele
de securitate se indicd in mod clar in manualul de utilizare.

2.6.4. Componentele de securitate care sunt integrate ca piese de schimb intr-o instalatie pe cablu indeplinesc atit
cerintele esentiale ale prezentului regulament, cit si conditiile pentru o bund interactiune cu alte componente
ale instalatiei pe cablu.

2.6.5.  Se iau mdsurile necesare pentru ca efectele unui incendiu in cadrul instalatiei pe cablu si nu compromitd
securitatea persoanelor.

2.6.6.  Se iau mdsuri speciale pentru a proteja instalatiile pe cablu si persoanele de efectele trasnetelor.

2.7. Dispozitive de securitate

2.7.1.  Orice defect al instalatiei pe cablu care riscd sd antreneze o dereglare care poate pune in pericol securitatea este,
in mdsura in care este posibil, detectat, semnalat si procesat cu ajutorul unui dispozitiv de securitate. Aceeasi
prevedere este valabild pentru toate evenimentele exterioare previzibile in mod obisnuit si susceptibile de a
periclita securitatea.

2.7.2. Instalatiile pe cablu permit oprirea lor manuald in orice moment.

2.7.3.  Dupd oprirea provocatd de un dispozitiv de securitate, repornirea instalatiei pe cablu este posibild numai dupa
ce au fost luate masurile adecvate situatiei.

2.8. Mentenabilitatea

Instalatiile pe cablu sunt proiectate si construite astfel incat sd permitd efectuarea, in conditii de securitate, a
operatiunilor si procedurilor de intretinere si reparatie, obisnuite i extraordinare.

2.9. Elemente poluante

Instalatiile pe cablu sunt proiectate si construite astfel incat elementele poluante interne si externe rezultate din
emisia de gaze poluante, din zgomote si din vibratii sd nu depdseascd limitele admise.

3. Cerinte de infrastructura
3.1 Traseul liniilor, viteza, spatiul dintre vehicule

3.1.1. Instalatia pe cablu este proiectatd pentru a functiona in sigurantd, tinind cont de caracteristicile terenului si ale
imprejurimilor, de conditiile atmosferice si meteorologice, de posibilele structuri si obstacole terestre sau aeriene
situate in apropiere, fird si cauzeze efecte nocive sau si prezinte riscuri in conditii normale de exploatare sau
de intretinere ori in cazul unei operatiuni de evacuare a persoanelor.

3.1.2.  Intre vehicule, dispozitive de remorcare, cii de rulare, cabluri etc. si posibilele structuri si obstacole terestre sau
aeriene aflate in apropiere se mentine, lateral si vertical, o distantd suficientd, tinind cont de deplasarea
verticald, longitudinald si laterald a cablurilor, a vehiculelor sau a dispozitivelor de remorcare in cele mai
defavorabile conditii de exploatare care pot fi previzute.

3.1.3. Distanta maximi dintre vehicule si sol tine seama de natura instalatiei pe cablu, de tipul de vehicule si de
procedurile de salvare. In cazul vehiculelor deschise, se tine cont, de asemenea, de pericolul de cidere, precum
si de aspectele psihologice legate de distanta dintre vehicul si sol.
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3.1.4.  Viteza maximi a vehiculelor sau a dispozitivelor de remorcare, distanta minima dintre acestea, precum si perfor-
mantele de accelerare si franare sunt alese astfel incat si garanteze securitatea persoanelor si a functiondrii
instalatiilor pe cablu.

3.2. Statii si structuri de linie

3.2.1.  Statiile si structurile de linie sunt proiectate, instalate si echipate astfel incit sd asigure stabilitatea. Acestea
permit ghidajul sigur al cablurilor, al vehiculelor si al dispozitivelor de remorcare, precum si intretinerea in
conditii de deplind securitate, in orice conditii de exploatare.

3.2.2.  Suprafetele de imbarcare si debarcare ale instalatiei pe cablu sunt proiectate astfel incit si garanteze securitatea
traficului vehiculelor, a dispozitivelor de remorcare i a persoanelor. Miscarea vehiculelor si a dispozitivelor de
remorcare in statii este posibild fird riscuri pentru persoane, tindnd cont de eventuala participare activd a
acestora la miscare.

4. Cerinte referitoare la cabluri, la sisteme de acceleratie si de frinare, precum si la instalatii mecanice si electrice
4.1. Cabluri si elemente de sprijin ale acestora

4.1.1.  Se iau toate masurile conforme progresului tehnologic pentru:
— a evita ruperea cablurilor si a elementelor atasate acestora;
— a garanta valorile limitelor minime si maxime ale tensiunilor suportate;
— a garanta securitatea montdrii cablurilor pe elementele lor de sprijin si pentru a impiedica deraierea lor;
— a permite supravegherea.

4.1.2.  Pentru cd nu toate riscurile de deraiere a cablurilor pot fi eliminate, se adoptd mdsuri astfel incat s se asigure
recuperarea cablurilor si oprirea instalatiei pe cablu fdrd riscuri pentru persoane in cazul unei deraieri.

4.2. Instalatii mecanice
4.2.1. Angrenaje

O instalatie pe cablu este actionatd de un sistem de angrenaje ale carui performante si posibilititi sunt adaptate
diferitelor sisteme si moduri de exploatare.

4.2.2.  Angrenaje de securitate

Instalatiile pe cablu dispun de un angrenaj de securitate a cirui sursd de energie este independentd de cea a
angrenajului principal. Cu toate acestea, angrenajul de securitate nu este necesar dacd analiza de securitate aratd
cd persoanele pot pardsi cu usurintd, rapid si sigur vehiculele si, in special, dispozitivele de remorcare, chiar si
in absenta unui angrenaj de securitate.

4.2.3. Sisteme de franare

4.2.3.1. In caz de urgentd, oprirea instalatiilor pe cablu sifsau a vehiculelor poate fi efectuatd in orice moment, chiar si
in cele mai nefavorabile conditii de incircdturd si de aderentd sub scripete admise pe parcursul exploatarii.
Distanta de oprire este atat de redusd cat permit necesitdtile de securitate ale instalatiei pe cablu.

4.2.3.2. Valorile de decelerare se situeazd intre limite adecvate, stabilite astfel incat si garanteze atdt securitatea
persoanelor, cat si bunul comportament al vehiculelor, al cablurilor si al altor parti ale instalatiei pe cablu.

4.2.3.3. Toate instalatiile pe cablu comportd doud sau mai multe sisteme de franare, capabile fiecare si determine
oprirea instalatiei pe cablu, coordonate astfel incat sd inlocuiascd automat sistemul activ atunci cand eficacitatea
acestuia devine insuficientd. Ultimul sistem de franare al instalatiei pe cablu actioneazi cat se poate de aproape
de cablul de tractiune. Aceste dispozitii nu sunt aplicabile in cazul teleschiurilor.
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4.2.3.4.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Instalatia pe cablu este echipatid cu un dispozitiv de oprire si de imobilizare eficace, ca protectie impotriva
oricarei repuneri intempestive in traseu.

Dispozitive de comanda

Dispozitivele de comanda sunt proiectate si construite astfel incat si fie sigure si fiabile, sd reziste la tensiunile
normale de folosire si la factori externi precum umiditatea, temperaturile extreme sau interferentele electromag-
netice si sd nu provoace situatii periculoase, chiar si in cazul unei erori de manevrare.

Dispozitive de comunicare

Membrii personalului de exploatare dispun de mijloacele necesare pentru a comunica intre ei in permanenta si
pentru a informa pasagerii in caz de urgentd.

Vehicule si dispozitive de remorcare

Vehiculele sifsau dispozitivele de remorcare sunt proiectate si instalate astfel incat, in conditii de utilizare
previzibile, niciun pasager sau membru al personalului de exploatare si nu poatd cidea din ele sau sd fie
amenintat de orice alt pericol.

Elementele atasate vehiculelor si dispozitivele de remorcare sunt dimensionate si construite astfel incat:
— sd nu deterioreze cablul; sau

— sd nu alunece, cu exceptia cazurilor in care alunecarea nu are un efect notabil asupra securititii vehiculului,
a dispozitivului de remorcare sau a instalatiei,

chiar si in conditiile cele mai nefavorabile.

Usile vehiculelor (vagonete, cabine) sunt proiectate si construite astfel incat sd poatd fi inchise si blocate.
Podeaua si peretii acestor vehicule sunt proiectate si construite astfel incat si reziste, in toate circumstantele,
presiunii si incarcaturii exercitate de pasageri si de personalul de exploatare.

In cazul in care prezenta unui operator la bordul vehiculului este o cerinti a securititii de exploatare, vehiculul
este dotat cu echipamentele necesare realizirii sarcinilor acestuia.

Vehiculele sifsau dispozitivele de remorcare §i, in special, suspensiile acestora sunt proiectate si instalate astfel
incat sd asigure securitatea lucritorilor care realizeazd operatiunile de intretinere a lor, cu respectarea regulilor si
a instructiunilor adecvate.

In cazul vehiculelor echipate cu elemente atasate care se decupleazd, se adoptd toate masurile pentru a putea
opri, fard riscuri pentru pasageri sau pentru personalul de exploatare, la plecare, orice vehicul ale cdrui
elemente atasate pe cablu au fost incorect cuplate si, la sosire, orice vehicul ale carui elemente atasate nu au fost
decuplate, precum si pentru a impiedica eventuala cidere a vehiculului respectiv.

Instalatiile cu vehicule care circuld pe o cale de rulare fixd (cum ar fi vehiculele funicularelor si telefericele cu
cabluri multiple) sunt previzute cu un dispozitiv de frinare automatd care actioneazd pe calea de rulare, in
cazurile in care eventualitatea ruperii unui cablu de tractiune nu poate fi exclusd in mod rezonabil.

Atunci cind riscurile de deraiere a vehiculului nu pot fi in totalitate eliminate prin alte masuri, vehiculul este
echipat cu un dispozitiv antideraiere care si permitd oprirea acestuia fard riscuri pentru persoane.

Echipamente pentru pasageri si personalul de exploatare

Accesul la cdile de imbarcare si iesirea din zonele de debarcare, precum si imbarcarea si debarcarea pasagerilor
si a personalului de exploatare se organizeazd, in ceea ce priveste circulatia si oprirea vehiculelor, astfel inct si
se garanteze securitatea pasagerilor si a personalului de exploatare, in special in zonele unde existd pericol de
cidere.

Trebuie si fie posibild utilizarea instalatiilor pe cablu in deplind securitate de citre copii si persoane cu
mobilitate redusd, dacd instalatia pe cablu este proiectatd pentru transportul acestor persoane.
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7. Operabilitatea
7.1. Securitatea

7.1.1.  Se adoptd toate dispozitiile si masurile tehnice pentru ca instalatia pe cablu sd poatd fi utilizatd conform
destinatiei sale si specificatiilor tehnice si potrivit conditiilor de utilizare definite, si pentru ca instructiunile de
intretinere §i exploatare in conditii de securitate sd poatd fi respectate. Manualul de utilizare si instructiunile
aferente sunt redactate intr-o limba care sd poatd fi usor inteleasd de utilizatori, stabilitd de citre statul membru
pe teritoriul cdruia este construitd instalatia pe cablu.

7.1.2.  Persoanelor care se ocupd cu exploatarea instalatiei pe cablu li se asigurd mijloace materiale adecvate;
persoanele in cauzd dispun de calificarea necesard pentru indeplinirea sarcinilor.

7.2. Securitatea in caz de oprire a instalatiei pe cablu

Se adoptd toate dispozitiile si masurile tehnice astfel incat, in cazul opririi instalatiei pe cablu fard posibilitatea
de repunere rapida in functiune, pasagerii si personalul de exploatare sd poatd fi adusi intr-un loc sigur, intr-un
interval de timp corespunzator in functie de tipul de instalatie pe cablu si de imprejurimile acesteia.

7.3. Alte dispozitii speciale privind securitatea
7.3.1. Posturi de comanda si de muncd

Elementele mobile accesibile in mod obisnuit in statii sunt proiectate, construite si instalate astfel incat si se
evite orice risc sau, atunci cind subzistd riscuri, sd fie previzute dispozitive de protectie de naturd sd prevind
orice contact direct cu pdrti ale instalatiei pe cablu care pot genera accidente. Dispozitivele respective sunt
concepute astfel incat nu pot fi usor inldturate sau scoase din uz.

7.3.2.  Riscurile de cadere

Posturile si suprafetele de lucru sau de interventie, inclusiv cele utilizate doar ocazional, si accesul la acestea
sunt proiectate si construite astfel incat si prevind cdderea persoanelor care lucreaza sau care circuld in locurile
respective. Dacd aceste amenajdri nu sunt suficiente, posturile de lucru se doteazd, in plus, cu puncte de
ancorare pentru echipamente de protectie individuald anticadere.
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ANEXA III

PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII PENTRU SUBSISTEME SI COMPONENTE DE SECURITATE:
MODULUL B: EXAMINAREA UE DE TIP - TIP DE PRODUCTIE

1. Examinarea UE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformitdtii in care un organism notificat
examineazd proiectul tehnic al unui subsistem sau al unei componente de securitate si verificd si atestd cd proiectul
tehnic indeplineste cerintele aplicabile acestuia din prezentul regulament.

2. Examinarea UE de tip se efectueazd prin evaluarea caracterului adecvat al proiectului tehnic al subsistemului sau al
componentei de securitate, prin examinarea documentatiei tehnice mentionate la punctul 3, precum si prin
examinarea unui exemplar complet de subsistem sau de componenti de securitate reprezentativ pentru productia
luatd in considerare (tip de productie).

3. Producidtorul depune o cerere pentru examinare UE de tip la un singur organism notificat ales de acesta.

Cererea cuprinde:

(@) numele si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul sidu autorizat,
numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisd care si specifice cd nu a fost depusi o cerere identicd la un alt organism notificat;
(c) documentatia tehnici pentru subsistemul sau componenta de securitate, in conformitate cu anexa VIII;

(d) un exemplar reprezentativ al subsistemului sau al componentei de securitate in cauzi sau detalii privind locul
unde poate fi examinat un astfel de exemplar. Organismul notificat poate solicita un numdr suplimentar de
exemplare, dacd sunt necesare pentru efectuarea programului de testare.

4. Organismul notificat:

4.1. examineazd documentatia tehnicd pentru a evalua caracterul adecvat al proiectului tehnic al subsistemului sau al
componentei de securitate;

4.2. verificd dacd exemplarul/exemplarele a(u) fost fabricat(e) in conformitate cu documentatia tehnicd si identifica
elementele proiectate in conformitate cu dispozitiile aplicabile ale standardelor armonizate relevante, precum si
elementele proiectate in conformitate cu alte specificatii tehnice relevante;

4.3. efectueazd examindrile si incercdrile corespunzitoare sau dispune efectuarea acestora pentru a verifica dacd, in
cazul in care producdtorul a ales sd aplice solutiile din standardele armonizate, acestea au fost corect aplicate;

4.4. efectueazd examindrile si incercirile corespunzitoare sau dispune efectuarea acestora pentru a verifica daci, in
cazul in care nu au fost aplicate solutiile din standardele armonizate relevante, solutiile adoptate de citre
producitorul care a aplicat alte specificatii tehnice relevante indeplinesc cerintele esentiale corespunzitoare ale
prezentului regulament;

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

5. Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare care evidentiazd activititile intreprinse conform punctului 4,
precum si rezultatele acestora. Fird a aduce atingere obligatiilor sale fatd de autorititile de notificare, organismul
notificat nu divulgd continutul acestui raport, in intregime sau partial, dect cu acordul producitorului.

6. Dacd tipul respectd cerintele prezentului regulament, organismul notificat elibereazd producitorului un certificat de
examinare UE de tip. Certificatul cuprinde numele si adresa producdtorului, concluziile examindrii, eventualele
conditii de valabilitate, datele necesare pentru identificarea tipului aprobat (subsistem sau componentd de
securitate) si, dacd este cazul, descrieri ale functiondrii sale. Certificatul poate avea atasate una sau mai multe anexe.

Certificatul de examinare UE de tip si anexele acestuia contin toate informatiile relevante necesare evaludrii confor-
mititii subsistemelor §i a componentelor de securitate fabricate cu tipul examinat, precum si toate informatiile
relevante necesare controlului in utilizare. Certificatul indicd, de asemenea, conditiile in care se poate emite si este
insotit de descrierile si schitele necesare pentru identificarea tipului aprobat.
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Certificatul are o duratd maxima de valabilitate de 30 de ani de la data emiterii.

In cazul in care tipul nu satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament, organismul notificat respinge
emiterea unui certificat de examinare UE de tip si informeazd solicitantul in consecintd, motivandu-si respingerea
in mod detaliat.

7. Organismul notificat se informeazd permanent in legaturd cu orice modificdri ale stadiului actual al tehnologiei
general recunoscut care indicd faptul ci tipul aprobat poate si nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale
prezentului regulament si stabileste daci modificirile respective necesitd investigatii suplimentare. In acest caz,
organismul notificat informeaza producitorul in consecinta.

Producitorul informeazd organismul notificat care detine documentatia tehnicd referitoare la certificatul de
examinare UE de tip in legdturd cu orice modificare a tipului aprobat care ar putea afecta conformitatea subsis-
temului sau a componentei de securitate cu cerintele esentiale ale prezentului regulament sau conditiile de
valabilitate a certificatului.

Organismul notificat examineazd modificarea si informeaza producitorul dacid certificatul de examinare UE de tip
rimane valabil sau daci sunt necesare examindri, verificiri sau incerciri suplimentare. In functie de situatie,
organismul notificat emite un supliment la certificatul original de examinare UE de tip sau solicitd depunerea unei
noi cereri de efectuare a unei examindri UE de tip.

8.  Fiecare organism notificat isi informeazd autoritatea de notificare cu privire la certificatele de examinare UE de tip
sifsau la orice completdri la acestea pe care le-a emis sau retras si pune la dispozitia autorititii sale de notificare,
periodic sau la cerere, lista acestor certificate sisau a completdrilor la acestea care au fost respinse, suspendate sau
restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate cu privire la certificatele de examinare UE de
tip sifsau la completdrile la acestea pe care le-a respins, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la cerere, cu
privire la astfel de certificate sifsau la completrile la acestea pe care le-a emis.

Comisia, statele membre si celelalte organisme notificate pot obtine, la cerere, o copie a certificatelor de examinare
UE de tip si/sau a completirilor la acestea. La cerere, Comisia si statele membre pot obtine o copie a documentatiei
tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat. Organismul notificat pistreazd o copie a
certificatului de examinare UE de tip, a anexelor si a completdrilor la acesta, precum si dosarul tehnic care cuprinde
documentatia depusd de producitor, pand la expirarea valabilitdtii certificatului respectiv.

9.  Producitorul pastreazd la dispozitia autorititilor nationale o copie a certificatului de examinare UE de tip, a
anexelor si a completdrilor la acesta, impreund cu documentatia tehnicd, timp de 30 de ani dupd introducerea pe
piatd a subsistemului sau a componentei de securitate.

10. Obligatiile producitorului previzute la punctele 7 si 9 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, cu
conditia ca acestea si fie precizate in mandat.
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ANEXA IV

PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII PENTRU SUBSISTEME SI COMPONENTE DE SECURITATE:
MODULUL D: CONFORMITATEA CU TIPUL PE BAZA ASIGURARII CALITATII PROCESULUI DE
PRODUCTIE

1. Conformitatea cu tipul pe baza asigurdrii calitdtii procesului de productie este acea parte din procedura de
evaluare a conformitdtii prin care producdtorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 5 si garanteazd
si declard pe rispunderea sa exclusivd cd subsistemele sau componentele de securitate in cauzd sunt in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si respectd cerintele care le sunt aplicabile din
prezentul regulament.

2. Fabricatia

Producitorul utilizeazd un sistem de calitate aprobat pentru productia, inspectia produselor finite si incercarea
subsistemelor sau a componentelor de securitate in cauzd astfel cum se specificd la punctul 3 si se supune
supravegherii astfel cum se specificd la punctul 4

3. Sistemul de calitate
3.1.  Producitorul depune o cerere pentru evaluarea sistemului siu de calitate la organismul notificat ales de el.

Cererea cuprinde:

(@) numele si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul sdu autorizat,
numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisad care si specifice cd nu a fost depusd o cerere identicd la un alt organism notificat;

(c) toate informatiile relevante pentru subsistemele sau componentele de securitate aprobate in conformitate cu
modulul B;

(d) documentatia referitoare la sistemul de calitate;
(¢) documentatia tehnicd a tipului aprobat si o copie a certificatului/certificatelor de examinare UE de tip;
(f) detalii privind locul de productie in care se fabricd subsistemul sau componenta de securitate.
3.2, Sistemul de calitate asigurd faptul cd subsistemele sau componentele de securitate sunt conforme tipului/tipurilor

descris(e) In certificatul/certificatele de examinare UE de tip si respectd cerintele care le sunt aplicabile din
prezentul regulament.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor figureazd intr-o documentatie tinutd in mod
sistematic i ordonat sub formd de strategii, de proceduri si de instructiuni scrise. Documentatia privind sistemul
de calitate permite o interpretare uniformd a programelor, a planurilor, a manualelor si a dosarelor de asigurare a
calitatii.

Ea cuprinde in special o descriere adecvata:

(a) a obiectivelor de calitate si a structurii organizatorice, a responsabilititilor si a atributiilor conducerii in ceea
ce priveste calitatea produselor;

(b) a tehnicilor aferente de productie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a proceselor si a actiunilor
sistematice care vor fi utilizate;

(c) a examindrilor si incercarilor care urmeaza si fie efectuate inaintea, in timpul si in urma fabricirii, precum si
a frecventei acestora;

(d) a dosarelor privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie §i datele privind incercarea, datele privind
etalonarea, rapoartele privind calificarea personalului implicat etc.;

(e) a mijloacelor de supraveghere a atingerii nivelului corespunzdtor de calitate a produsului §i a functiondrii
eficiente a sistemului de calitate.
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3.3.  Organismul notificat evalueazd sistemul de calitate pentru a determina dacd rdspunde cerintelor previzute la
punctul 3.2

Acesta prezumd conformitatea cu cerintele respective in ceea ce priveste elementele sistemului de calitate care
sunt conforme cu specificatiile corespunzitoare ale standardului armonizat relevant.

Auditul include o vizitd de evaluare la sediul in care sunt fabricate, inspectate si incercate subsistemele sau
componentele de securitate.

Pe langd experienta in sisteme de management al calititii, echipa de audit are cel putin un membru experimentat
in evaluare in domeniul instalatiilor pe cablu si in tehnologia subsistemelor sau a componentelor de securitate in
cauzd, precum si cunostinte cu privire la cerintele aplicabile ale prezentului regulament. Auditul presupune o
vizitd de evaluare la instalatiile producitorului. Echipa de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionati la
punctul 3.1 litera (e), pentru verificarea capacitdtii producdtorului de a identifica cerintele relevante ale
prezentului regulament si de a realiza examindrile necesare cu scopul de a asigura conformitatea subsistemelor
sau a componentelor de securitate cu ceringele respective.

Decizia este notificatd producitorului. Notificarea contine concluziile auditului si decizia de evaluare motivati.

3.4, Producitorul se angajeazd sd indeplineascd obligatiile care decurg din sistemul de calitate astfel cum este aprobat
si sd procedeze in asa fel incat acesta sd rdmand adecvat si eficace.

3.5.  Producidtorul informeazd organismul notificat care a aprobat sistemul de calitate in legiturd cu orice intentie de
modificare a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueazd orice modificiri propuse si decide dacd sistemul de calitate astfel modificat
continui si indeplineascd cerintele mentionate la punctul 3.2 sau este necesard o noud evaluare.

Acesta informeazd producitorul cu privire la rezultatul evaludrii. In cazul unei reevaludri, acesta notificd decizia
sa producdtorului. Notificarea contine concluziile controlului si decizia de evaluare motivati.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1.  Scopul supravegherii este de a verifica dacd producitorul indeplineste in mod corect obligatiile care decurg din
sistemul de calitate aprobat.

4.2.  Producitorul autorizeazd accesul organismului notificat, in scopul evaludrii, la spatiile de fabricatie, de inspectie,
de incercare si de depozitare si ii furnizeazd orice informatie necesard, in special:

(a) documentatia privind sistemul de calitate;

(b) dosarele privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind incercarea, datele privind
etalonarea, rapoartele privind calificarea personalului implicat etc.

4.3, Organismul notificat efectueazi audituri periodice cel putin o datd la doi ani, pentru a se asigura cd producdtorul
mentine si aplicd sistemul de calitate, si furnizeazd producitorului un raport de audit.

4.4. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la sediul producitorului. In timpul unor astfel de
vizite, dacd este necesar, organismul notificat poate efectua sau poate dispune efectuarea unor incercdri privind
produsele, pentru a verifica buna functionare a sistemului de calitate. Organismul notificat furnizeazd produci-
torului un raport asupra vizitei i, daci au fost efectuate incerciri, raportul de incercare.

5. Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

5.1.  Producdtorul aplicd marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.1,
numdrul de identificare al acestuia pe fiecare subsistem sau componentd de securitate in parte care este in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale
prezentului regulament.
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5.2.  Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate UE scrisd pentru fiecare model de subsistem sau de
componentd de securitate si o pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale timp de 30 de ani dupd introducerea
pe piatd a subsistemului sau a componentei de securitate. Declaratia de conformitate UE identifici modelul de
subsistem sau de componentd de securitate pentru care a fost intocmita.

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

6. Producitorul pdstreazd la dispozitia autoritdtilor nationale, timp de 30 de ani de la introducerea pe piatd a subsis-
temului sau a componentei de securitate:

(a) documentatia mentionatd la punctul 3.1;
(b) informatiile referitoare la modificarea mentionatd la punctul 3.5, in forma in care a fost aprobat;
(c) deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si 4.4.
7. Fiecare organism notificat isi informeazd autoritatea de notificare cu privire la aprobdrile sistemelor de calitate

emise sau retrase si pune la dispozitia autoritdtii sale de notificare, periodic sau la cerere, lista aprobdrilor
sistemelor de calitate respinse, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate cu privire la aprobarile sistemelor de calitate
pe care le-a respins, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod, motivandu-si decizia, si, la cerere, cu privire la
aprobdrile sistemelor de calitate pe care le-a emis.

La cerere, organismul notificat furnizeazd Comisiei si statelor membre o copie a deciziei/deciziilor de aprobare a
sistemului de calitate pe care a emis-ofle-a emis.

Organismul notificat pastreazd o copie a fiecdrei decizii de aprobare, precum si a anexelor si completirilor la
aceasta.

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 raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.
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ANEXA'V

PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII PENTRU SUBSISTEME SI COMPONENTE DE SECURITATE:
MODULUL F: CONFORMITATEA CU TIPUL PE BAZA VERIFICARII SUBSISTEMULUI SAU A COMPONENTEI
DE SECURITATE

1. Conformitatea cu tipul pe baza verificdrii subsistemului sau a componentei de securitate este acea parte din
procedura de evaluare a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 5.1
si 6 si garanteazd si declard pe rispunderea sa exclusivd cd subsistemele sau componentele de securitate in cauzd,
care au facut obiectul dispozitiilor de la punctul 3, sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare
UE de tip si satisfac cerintele care le sunt aplicabile din prezentul regulament.

2. Fabricatia

Producitorul ia toate misurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia sd asigure confor-
mitatea subsistemelor sau a componentelor de securitate fabricate cu tipul aprobat prezentat in certificatul de
examinare UE de tip si cu cerintele care le sunt aplicabile din prezentul regulament.

3. Verificarea

3.1. Producitorul depune o cerere pentru verificarea subsistemului sau a componentei de securitate la organismul
notificat ales de el.

Cererea cuprinde:

(a) numele si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul sdu autorizat,
numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisa care s specifice cd nu a fost depusid o cerere identicd la un alt organism notificat;

(c) toate informatiile relevante pentru subsistemele sau componentele de securitate aprobate in conformitate cu
modulul B;

(d) documentatia tehnicd a tipului aprobat si o copie a certificatului (certificatelor) de examinare UE de tip;
(e) detalii privind locul de productie in care poate fi examinat subsistemul sau componenta de securitate.

3.2. Organismul notificat efectueazd examindrile si incercirile corespunzitoare sau dispune efectuarea lor pentru a
verifica conformitatea subsistemelor sau a componentelor de securitate cu tipul aprobat descris in certificatul de
examinare UE de tip si cu cerintele corespunzitoare ale prezentului regulament.

Examindrile si incercirile pentru verificarea conformitdtii subsistemelor sau a componentelor de securitate cu
cerintele corespunzitoare se efectueazd, in functie de alegerea producitorului, fie prin examinarea si incercarea
fiecdrui subsistem sau a fiecdrei componente de securitate conform dispozitiilor de la punctul 4, fie prin
examinarea si incercarea subsistemelor sau a componentelor de securitate pe bazd statisticd, conform dispozitiilor
de la punctul 5

4. Verificarea conformititii prin examinarea si incercarea fiecirui subsistem sau a fiecdrei componente de securitate

4.1. Toate subsistemele sau componentele de securitate se examineazd individual si fac obiectul incercdrilor adecvate
definite in standardul/standardele armonizat(e) relevant(e) si/sau al incercirilor echivalente previzute in alte
specificatii tehnice relevante, in scopul verificirii conformititii cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare
UE de tip si cu ceringele adecvate ale prezentului regulament.

In absenta unui astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauzi decide cu privire la incercirile corespun-
zdtoare ce vor fi efectuate.

4.2. Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercirile efectuate si aplicd
numdrul siu de identificare pe fiecare subsistem sau componenti de securitate aprobati sau dispune aplicarea
acestul numdr sub responsabilitatea sa.

Producitorul pistreazi certificatele de conformitate la dispozitia autorititilor nationale, in scopul inspectiei de citre
acestea, timp de 30 de ani dupd introducerea pe piatd a subsistemului sau a componentei de securitate.
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5. Verificarea statisticd a conformitatii

5.1. Producitorul ia toate mdsurile pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure omogenitatea
fiecdrui lot produs si isi prezintd subsistemele sau componentele de securitate pentru verificare sub forma de loturi
omogene.

5.2. Un esantion este prelevat la intdmplare din fiecare lot. Toate subsistemele sau componentele de securitate din
esantion se examineazd individual si fac obiectul incercdrilor corespunzitoare, astfel cum se prevede in standardul/
standardele relevant(e) armonizat(e), sifsau al incercdrilor echivalente previzute in alte specificatii tehnice relevante,
cu scopul verificarii conformitatii lor cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele
aplicabile ale prezentului regulament, precum si pentru a stabili dac lotul este acceptat sau respins. In absenta unui
astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauzi decide cu privire la incercirile corespunzitoare ce vor fi
efectuate.

5.3. Dacd un lot este acceptat, toate subsistemele sau componentele de securitate din lot sunt considerate a fi aprobate,
cu exceptia subsistemelor sau a componentelor de securitate din esantion care, in urma incercdrilor, au fost
declarate nesatisficitoare.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercirile efectuate si aplicd
numirul siu de identificare pe fiecare subsistem sau componenti de securitate aprobati sau dispune aplicarea
acestul numdr sub responsabilitatea sa.

Producdtorul pistreazd certificatele de conformitate la dispozitia autorititilor nationale timp de 30 de ani dupi
introducerea pe piatd a subsistemului sau a componentei de securitate.

5.4. Dacd un lot este respins, organismul notificat sau autoritatea competentd ia mdsurile adecvate pentru a impiedica
introducerea pe piatd a lotului respectiv. In cazul respingerii frecvente a loturilor, organismul notificat poate
suspenda verificarea statisticd si poate lua mdsurile necesare.

6. Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

6.1. Producidtorul aplicd marcajul CE i, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3, numdarul de
identificare al acestuia pe fiecare subsistem sau componentd de securitate in parte care este in conformitate cu tipul
aprobat descris in certificatul de examinare UE de tip s§i care satisface cerintele aplicabile ale prezentului
regulament.

6.2. Producdtorul intocmeste o declaratie de conformitate UE scrisi pentru fiecare model de subsistem sau de
componentd de securitate si o pastreazd la dispozitia autorititilor nationale timp de 30 de ani dupd introducerea pe
piatd a subsistemului sau a componentei de securitate. Declaratia de conformitate UE identificd modelul de
subsistem sau de componenta de securitate pentru care a fost intocmita.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3 este de acord si sub responsabilitatea sa, producitorul
poate aplica, de asemenea, pe subsisteme sau pe componentele de securitate numdirul de identificare al
organismului notificat.

7. Cu acordul si sub responsabilitatea organismului notificat, producdtorul poate aplica pe subsisteme sau pe
componentele de securitate numdrul de identificare al organismului notificat, in cursul procesului de fabricatie.

8.  Reprezentantul autorizat

Obligatiile producdtorului pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, in numele sdu si pe rispunderea
sa, cu conditia ca acestea s fie specificate in mandat. Reprezentantul autorizat nu poate sd indeplineascd obligatiile
previzute la punctele 2 si 5.1.
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ANEXA VI

PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII PENTRU SUBSISTEME SI COMPONENTE DE SECURITATE:
MODULUL G: CONFORMITATEA PE BAZA VERIFICARII UNITATII DE PRODUS

1. Conformitatea bazatd pe verificarea unititii de produs este procedura de evaluare a conformititii prin care
producitorul isi indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 3.1 si 4 si garanteazd si declard pe rdspunderea sa
exclusivd ¢ subsistemul sau componenta de securitate in cauzd, care se supune dispozitiilor punctului 3, este in
conformitate cu cerintele prezentului regulament care 1i sunt aplicabile.

2. Fabricatia

Producitorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea lui sd asigure confor-
mitatea subsistemului sau a componentei de securitate fabricate cu cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

3. Verificarea

3.1. Producitorul depune o cerere pentru verificarea unititii de produs a unui subsistem sau a unei componente de
securitate la organismul notificat ales de el.

Cererea cuprinde:

(@) numele si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul sdu autorizat,
numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisd care sd specifice cd nu a fost depusi o cerere identicd la un alt organism notificat;
(c) documentatia tehnicd pentru subsistemul sau componenta de securitate, in conformitate cu anexa VIII;
(d) detalii privind locul de productie in care poate fi examinat subsistemul sau componenta de securitate.

3.2. Organismul notificat studiazd documentatia tehnici pentru subsistemul sau componenta de securitate si efectueazd
examindrile §i incercdrile corespunzitoare definite in standardele armonizate relevante sifsau incercirile echivalente
previzute in alte specificatii tehnice relevante sau dispune efectuarea acestora, cu scopul verificdrii conformitatii
subsistemului sau a componentei de securitate cu cerintele aplicabile ale prezentului regulament. In absenta unui
astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauzi decide cu privire la incercirile corespunzitoare ce vor fi
efectuate.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercirile efectuate si aplicd
numdrul sdu de identificare pe subsistemul sau componenta de securitate aprobatd sau dispune aplicarea acestui
numdr sub responsabilitatea sa.

Dacd organismul notificat respinge emiterea unui certificat de conformitate, el precizeazd in detaliu motivele
respingerii si indicd masurile corective necesare.

In cazul in care producitorul depune o noud cerere de verificare a subsistemului sau a componentei de securitate in
cauzd, acesta depune cererea la acelasi organism notificat.

La cerere, organismul notificat furnizeazd Comisiei si statelor membre o copie a certificatului de conformitate.

Producitorul pastreazd documentatia tehnicd si certificatul de conformitate la dispozitia autoritdtilor nationale timp
de 30 de ani dupd introducerea pe piatd a subsistemului sau a componentei de securitate.

4. Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

4.1. Producitorul aplici marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3, numdrul de
identificare al acestuia pe fiecare subsistem sau componenti de securitate care satisface cerintele aplicabile ale
prezentului regulament.
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4.2. Producdtorul intocmeste o declaratie de conformitate UE scrisd si o pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale
timp de 30 de ani dupi introducerea pe piati a subsistemului sau a componentei de securitate. Declaratia de
conformitate UE identificd subsistemul sau componenta de securitate pentru care a fost intocmita.

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

Obligatiile producidtorului previzute la punctele 3.1 si 4 pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in
numele sdu si pe rdspunderea sa, cu conditia ca ele si fie precizate in mandat.
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ANEXA VII

PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITAZ[II PENTRU SUBSISTEME SI COMPONENTE DE SECURITATE:
MODULUL H 1: CONFORMITATEA BAZATA PE ASIGURAREA TOTALA A CALITATII, INSOTITA DE
EXAMINAREA PROIECTULUI

1. Conformitatea bazatd pe asigurarea totald a calitdtii, insotitd de examinarea proiectului, este procedura de evaluare
a conformitdtii prin care producitorul isi indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 5 si asigurd si declard
pe rdspunderea sa exclusivd cd subsistemele sau componentele de securitate in cauzd satisfac cerintele care le sunt
aplicabile din prezentul regulament.

2. Fabricatia

Producitorul utilizeazd un sistem de calitate aprobat pentru proiectarea, fabricarea, inspectia produselor finite si
incercarea subsistemelor sau a componentelor de securitate specificate la punctul 3 si se supune supravegherii
specificate la punctul 4 Se examineazd caracterul adecvat al proiectului tehnic al subsistemelor sau al
componentelor de securitate, conform dispozitiilor de la punctul 3.6

3. Sistemul de calitate

3.1.  Producidtorul prezintd organismului notificat ales de el o cerere de evaluare a sistemului sdu de calitate pentru
subsistemele sau componentele de securitate in cauzi.

Cererea cuprinde:

(@) numele si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul sdu autorizat,
numele si adresa acestuia;

(b) toate informatiile necesare privind subsistemele sau componentele de securitate care urmeazi si fie fabricate;

(c) documentatia tehnicd in conformitate cu anexa VIII pentru un tip reprezentativ din fiecare categorie de
subsistem sau de componenti de securitate care urmeazi sd fie fabricati;

(d) documentatia referitoare la sistemul de calitate;

(e) adresa sediului unde sunt proiectate, fabricate, inspectate si incercate subsistemele sau componentele de
securitate;

(f) o declaratie scrisd care s specifice cd nu a fost depusd o cerere identicid la un alt organism notificat.

3.2.  Sistemul de calitate asigurd conformitatea subsistemelor sau a componentelor de securitate cu cerintele din
prezentul regulament care le sunt aplicabile.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor figureazd intr-o documentatie tinutd in mod
sistematic si ordonat sub formd de strategii, de proceduri si de instructiuni scrise. Documentatia privind sistemul
de calitate permite o interpretare uniforma a programelor, a planurilor, a manualelor si a dosarelor de asigurare a
calitatii.

Ea cuprinde in special o descriere adecvatd:

(a) a obiectivelor in materie de calitate §i a structurii organizatorice, a responsabilitdtilor si a competentelor
administratiei in ceea ce priveste proiectarea si calitatea produselor;

(b) a specificatiilor tehnice de proiectare, inclusiv a standardelor care vor fi aplicate, i, in cazul in care
standardele armonizate relevante nu vor fi aplicate in intregime, a mijloacelor, inclusiv a altor specificatii
tehnice relevante, care vor fi utilizate pentru a garanta faptul cd vor fi respectate ceringele esentiale ale
prezentului regulament;

(c) a tehnicilor de control si verificare a proiectdrii, a proceselor i a actiunilor sistematice care urmeazi si fie
utilizate la proiectarea subsistemelor sau a componentelor de securitate;

(d) a tehnicilor de productie, de control al calititii si de asigurare a calititii corespunzitoare, a proceselor si a
actiunilor sistematice care vor fi utilizate;

(e) a examindrilor si incercdrilor care urmeazd s fie efectuate inaintea, in timpul si in urma fabricdrii, precum si
a frecventei acestora;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

(f) a documentelor privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind incercarea, datele privind
etalonarea, rapoartele privind calificarea personalului implicat etc.;

() a mijloacelor prin care se supravegheazd obtinerea calitdtii necesare a proiectului vizat si a produsului si
functionarea eficienti a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueaza sistemul de calitate pentru a determina dacd rdspunde cerintelor previzute la
punctul 3.2 Acesta prezumd conformitatea cu cerintele respective in ceea ce priveste elementele sistemului de
calitate care sunt conforme cu specificatiile corespunzitoare ale standardului armonizat relevant.

Auditul include o vizitd de evaluare la sediul in care sunt proiectate, fabricate, inspectate si incercate subsistemele
sau componentele de securitate.

Pe langd experienta in sisteme de management al calititii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd
ca evaluator in domeniul instalatiilor pe cablu si in tehnologia subsistemelor sau a componentelor de securitate in
cauzd, precum si cunostinte cu privire la cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

Echipa de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionati la punctul 3.1, pentru verificarea capacitdtii produci-
torului de a identifica cerintele aplicabile ale prezentului regulament si de a realiza examindrile necesare cu scopul
de a asigura conformitatea subsistemelor sau a componentelor de securitate cu cerintele respective.

Organismul notificat notificd decizia pe care o adoptd producdtorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.
Notificarea contine concluziile auditului si decizia de evaluare motivata.

Producitorul se angajeazd sd indeplineascd obligatiile care decurg din sistemul de calitate astfel cum este aprobat
si sd procedeze in asa fel incit acesta si rimand adecvat si eficace.

Producitorul informeazi organismul notificat care a aprobat sistemul de calitate in legaturd cu orice intentie de
modificare a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueazd orice modificiri propuse si decide dacd sistemul de calitate astfel modificat
continui si indeplineascd cerintele mentionate la punctul 3.2 sau este necesard o noud evaluare.

Acesta notificd decizia sa producdtorului sau reprezentantului autorizat. Notificarea contine concluziile evaludrii
si decizia de evaluare motivati.

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

Cererea permite intelegerea proiectului, a fabricatiei si a functiondrii subsistemului sau a componentei de
securitate, precum si evaluarea conformitatii cu cerintele care ii sunt aplicabile din prezentul regulament.

Aceasta cuprinde:

(a) denumirea si adresa producdtorului;

(b) o declaratie scrisa care s specifice cd nu a fost depusd o cerere identicd la un alt organism notificat;
(c) documentatia tehnicd descrisd in anexa VIII.

Organismul notificat examineazd cererea si, in cazul in care proiectul corespunde cerintelor prezentului
regulament care se aplicd subsistemului sau componentei de securitate, emite pentru producitor un certificat de
examinare UE a proiectului. Certificatul respectiv cuprinde denumirea §i adresa producdtorului, concluziile
examindrii, conditiile (in cazul in care existi) pentru valabilitatea sa si datele necesare pentru identificarea
proiectului aprobat. Certificatul respectiv poate avea una sau mai multe anexe.
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Certificatul si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care permit evaluarea conformititii subsistemelor
sau a componentelor de securitate fabricate cu proiectul examinat, precum si controlul acestora in utilizare, dupad
caz.

In cazul in care proiectul nu satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament, organismul notificat respinge
emiterea unui certificat de examinare UE a proiectului si informeazd solicitantul in consecingd, motivindu-si
respingerea in mod detaliat.

3.6.4. Organismul notificat se informeazd permanent in legdturd cu orice modificari ale stadiului actual al tehnologiei
general recunoscut care indicd faptul cd proiectul aprobat poate sd nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale
prezentului regulament si stabileste daci modificdrile respective necesitd investigatii suplimentare. in acest caz,
organismul notificat informeaza producitorul in consecinta.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a emis certificatul de examinare UE a proiectului in legaturd
cu toate modificdrile aduse proiectului aprobat care pot afecta conformitatea cu cerintele esentiale din prezentul
regulament sau conditiile de valabilitate a certificatului. Astfel de modificiri necesitd o aprobare suplimentard din
partea organismului notificat care a emis certificatul de examinare UE a proiectului, sub forma unui supliment la
certificatul initial de examinare UE a proiectului.

3.6.5. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatea de notificare cu privire la certificatele de examinare UE a
proiectului sifsau la orice completdri la acestea pe care le-a emis sau retras si pune la dispozitia autoritatii sale de
notificare, periodic sau la cerere, lista certificatelor sifsau a completdrilor la acestea respinse, suspendate sau
restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate cu privire la certificatele de examinare UE a
proiectului gifsau la completirile la acestea pe care le-a respins, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la
cerere, cu privire la certificatele si/sau completdrile la acestea pe care le-a emis.

Comisia, statele membre si celelalte organisme notificate pot obtine, la cerere, o copie a certificatelor de
examinare UE a proiectului sifsau a completdrilor la acestea. La cerere, Comisia si statele membre pot obtine o
copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat.

Organismul notificat pastreazd o copie a certificatului de examinare UE a proiectului, a anexelor si a completarilor
la acesta, precum si dosarul tehnic care cuprinde documentatia depusd de producitor, pand la expirarea valabi-
litatii certificatului.

3.6.6. Producitorul pdstreazd pentru a pune la dispozitia autoritdtilor nationale o copie a certificatului de examinare UE
a proiectului, a anexelor §i a completdrilor la acesta, impreund cu documentatia tehnicd, timp de 30 de ani dupd
introducerea pe piatd a subsistemului sau a componentei de securitate.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1.  Scopul supravegherii este de a verifica dacd producitorul indeplineste in mod corect obligatiile care decurg din
sistemul de calitate aprobat.

4.2, Producidtorul autorizeazd accesul organismului notificat, in scopul evaludrii, la spatiile de proiectare, de fabricatie,
de inspectie, de incercare si de depozitare si 1i furnizeaza orice informatie necesard, in special:

(a) documentatia privind sistemul de calitate;

(b) dosarele privind calitatea furnizate de partea sistemului de calitate consacratd proiectdrii, cum ar fi rezultatele
analizelor, ale calculelor, ale incercirilor etc.;

(c) dosarele privind calitatea furnizate de partea sistemului de calitate consacrata fabricatiei, cum ar fi rapoartele
de inspectie si datele privind incercirile, datele privind etalonarea, rapoartele privind calificarea personalului
implicat etc.

4.3, Organismul notificat efectueazd audituri periodice pentru a se asigura cd producitorul mentine si aplicd sistemul
de calitate si furnizeazd producitorului un raport de audit. Frecventa auditurilor periodice este astfel previzutd
incat si permitd o reevaluare completd la fiecare trei ani.
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4.4, In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la sediul producitorului.

In timpul unor astfel de vizite, dacd este necesar, organismul notificat poate efectua sau poate dispune efectuarea
unor incercdri privind produsele, pentru a verifica buna functionare a sistemului de calitate. Acesta furnizeazd
producitorului un raport asupra vizitei si, dacd au fost efectuate incerciri, raportul de incercare.

5. Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

5.1.  Producitorul aplici marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.1,
numirul de identificare al acestuia pe fiecare subsistem sau componentd de securitate care satisface cerintele
aplicabile ale prezentului regulament.

5.2.  Producdtorul intocmeste o declaratie de conformitate UE scrisd pentru fiecare model de subsistem sau de
componentd de securitate si o pdstreazd la dispozitia autoritdtilor nationale timp de 30 de ani dupd introducerea
pe piatd a subsistemului sau a componentei de securitate. Declaratia UE de conformitate identificd modelul de
subsistem sau de componentd de securitate pentru care a fost intocmitd si mentioneazd numdrul certificatului de
examinare UE a proiectului.

O copie a declaratiei de conformitate UE este pusd la dispozitia autorititilor relevante, la cerere.

6. Producitorul pastreazi la dispozitia autorititilor nationale, timp de 30 de ani de la introducerea pe piatd a subsis-
temului sau a componentei de securitate:

(a) documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.1 litera (c);
(b) documentatia privind sistemul de calitate mentionatd la punctul 3.1 litera (d);
() informatiile referitoare la modificarea mentionatd la punctul 3.5, in forma in care a fost aprobat3;
(d) deciziile si rapoartele organismului notificat previzute la punctele 3.3, 3.5, 4.3 si 4.4.
7. Fiecare organism notificat isi informeazd autoritatea de notificare cu privire la aprobdrile sistemelor de calitate

emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autoritdtii sale de notificare lista aprobdrilor
sistemelor de calitate respinse, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate cu privire la aprobdrile sistemelor de calitate
pe care le-a respins, suspendat sau retras si, la cerere, cu privire la aprobirile sistemelor de calitate pe care le-a
emis.

La cerere, organismul notificat furnizeazd Comisiei si statelor membre o copie a deciziei/deciziilor de aprobare a
sistemului de asigurare a calititii pe care a emis-o/le-a emis.

Organismul notificat pastreazd o copie a deciziei/deciziilor de aprobare a sistemului de asigurare a calitdtii pe care
a emis-ofle-a emis, a anexelor si a completdrilor sale, precum si dosarul tehnic, timp de 30 de ani de la data
emiterii lor.

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producdtorului mentionate la punctele 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 si 6 pot fi indeplinite de citre reprezentantul
sdu autorizat, in numele sdu si pe rdspunderea sa, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
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ANEXA VIII

DOCUMENTATIA TEHNICA PENTRU SUBSISTEME SI COMPONENTE DE SECURITATE

1. Documentatia tehnicd oferd posibilitatea evaludrii conformititii subsistemului sau a componentei de securitate cu
cerintele aplicabile ale prezentului regulament si include o analizd si o evaluare adecvate ale riscurilor. Documentatia
tehnicd specificd cerintele aplicabile si vizeazd, in masura in care este acest lucru este relevant pentru evaluarea
conformititii, proiectarea, fabricarea si functionarea subsistemelor sau a componentelor de securitate.

2. Documentatia tehnicd cuprinde cel putin urmatoarele elemente:
(a) o descriere generald a subsistemului sau a componentei de securitate;

(b) schitele si diagramele de proiectare si de fabricatie ale componentelor, subansamblelor, circuitelor etc. si
descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea schitelor si a diagramelor respective, precum si a functiondrii
subsistemului sau a componentei de securitate;

(c) o listd a standardelor armonizate mentionate la articolul 17, aplicate integral sau partial, ale cdror referinte au
fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, precum si, in cazul in care aceste standarde armonizate nu au
fost aplicate, o descriere a solutiilor adoptate pentru respectarea cerintelor esentiale ale prezentului regulament,
inclusiv o listd a altor specificatii tehnice relevante aplicate. In eventualitatea unor standarde armonizate aplicate
partial, documentatia tehnicd mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

(d) documente justificative privind adecvarea proiectdrii, inclusiv rezultatele calculelor de proiectare, ale examinarilor
sau ale incercirilor efectuate de citre sau in numele producitorului si rapoartele conexe;

(e) o copie a instructiunilor pentru subsistem sau componenta de securitate;

(f) pentru subsisteme, copii ale declaratiilor de conformitate UE pentru componentele de securitate incorporate in
subsistem.



L 81/48 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 31.3.2016

ANEXA IX

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE PENTRU SUBSISTEME SI COMPONENTE DE SECURITATE NR. ... (¥

1. Subsistemul/componenta de securitate sau modelul de subsistem/componentd de securitate (produsul, tipul, lotul sau
numdrul de serie).

2. Numele si adresa producitorului i, dupd caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia.
3. ,Prezenta declaratie de conformitate este emisd pe raspunderea exclusivd a producdtorului.”
4. Obiectul declaratiei (identificarea subsistemului sau a componentei de securitate care permite trasabilitatea. Aceasta

poate include o imagine, in cazul in care acest lucru este necesar pentru identificarea subsistemului sau a
componentei de securitate):

— descrierea subsistemului sau a componentei de securitate,

— toate dispozitiile relevante pe care trebuie si le respecte componenta de securitate, in special conditiile de
utilizare.

5. Obiectul declaratiei descris la punctul 4 este in conformitate cu legislatia relevantd de armonizare a Uniunii: ...

6. Trimiteri la standardele armonizate relevante folosite sau trimiteri la celelalte specificatii tehnice in legdturd cu care se
declard conformitatea:

7. Organismul notificat ... (denumire, adresd, numdr) ... a efectuat ... (descrierea interventiei) ... si a emis certificatul/
certificatele: ... (detalii, inclusiv data acestuia si, dupd caz, informatii cu privire la durata si conditiile valabilitatii sale).

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

(numele, functia) (semndtura):

(*) Atribuirea unui numdr declaratiei de conformitate rdmane la latitudinea producatorului.
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ANEXA X

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 2000/9/CE

Prezentul regulament

1
2
3
4
4
4
5
6

Articolul 1 alineatul
Articolul 1 alineatul
Articolul 1 alineatul
Articolul 1 alineatul (4) primul paragraf
Articolul 1 alineatul (4) al doilea paragraf
Articolul 1 alineatul (4) al treilea paragraf

Articolul 1 alineatul

~ o~~~ o~ o~~~
- < I 2 = 2 =2

Articolul 1 alineatul
Articolul 2
Articolul 3 alineatul (1)
Articolul 3 alineatul (2)
Articolul 4

Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 5 alineatul (2)
Articolul 6

Articolul 7 alineatele (1)-(3)
Articolul 7 alineatul (4)
Articolul 8

Articolul 9

Articolul 10

Articolul 11 alineatul (1
Articolul 11 alineatul (2

(

(
Articolul 11 alineatul (3
Articolul 11 alineatul (4
(

)
)
)
)
Articolul 11 alineatul (5)
Articolul 11 alineatele (6) si (7)
Articolul 12

Articolul 13

Articolul 14

Articolul 15

Articolul 16

Articolul 17

Articolul 18

Articolul 19

Articolul 20

Articolul 21 alineatul (3)

Articolul 1

Articolul 2 alineatul (1)
Articolul 3 punctul 1.
Articolul 3 punctele 7-9
Articolul 2 alineatul (1)
Articolul 9 alineatul (3)
Articolul 3 punctul 1 si punctele 3-6
Articolul 2 alineatul (2)
Articolul 6

Articolul 17

Articolul 3 punctele 10-27
Articolul 8

Articolul 4 si articolul 5 alineatul (1)
Articolul 5 alineatul (4)
Articolul 7

Articolele 18-21
Articolul 19 alineatul (3)
Articolul 4

Articolul 7

Articolele 18-21
Articolul 9 alineatul (1)
Articolul 9 alineatul (4)
Articolul 5 alineatul (1)
Articolul 7

Articolul 9 alineatul (2)
Articolele 11-16
Articolul 9 alineatul (4)
Articolul 10 alineatul (1)
Articolele 39-43
Articolul 10 alineatul (2)
Articolele 22-38
Articolul 44

Articolele 20 si 21

Articolul 46
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Directiva 2000/9/CE Prezentul regulament

Articolul 22

Articolul 48
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REGULAMENTUL (UE) 2016/425 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 9 martie 2016

privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (),

intrucat:

(1)  Directiva 89/686/CEE a Consiliului () a fost adoptatd in contextul instituirii pietei interne, cu scopul de a
armoniza cerintele de sinitate si securitate aplicabile echipamentelor individuale de protectie (EIP) la nivelul
tuturor statelor membre si de a inlitura obstacolele din calea comertului cu EIP intre statele membre.

(2)  Directiva 89/686/CEE se bazeazd pe principiile noii abordiri, stabilite prin Rezolutia Consiliului din 7 mai 1985
privind o noud abordare in domeniul armonizirii tehnice si al standardizdrii (). Prin urmare, ea stipuleazd doar
cerintele esentiale de securitate aplicabile EIP, in vreme ce detaliile tehnice sunt adoptate de Comitetul European
de Standardizare (CEN) si de Comitetul European de Standardizare in Electrotehnicd (Cenelec), in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (). Conformitatea cu standardele
armonizate astfel stabilite, ale ciror numere de referintd sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, oferd
prezumtia de conformitate cu cerintele Directivei 89/686/CEE. Experienta a demonstrat faptul cd aceste principii
de bazi functioneazd bine in sectorul respectiv si ar trebui si fie mentinute si chiar promovate in continuare.

(3)  Experienta dobanditd cu ocazia aplicirii Directivei 89/686/CEE a scos la iveald insuficiente si inconsecvente in
ceea ce priveste produsele acoperite si procedurile de evaluare a conformititii. Pentru a tine cont de respectiva
experientd si a preciza cadrul in care produsele care fac obiectul prezentului regulament pot fi puse la dispozitie
pe piatd, anumite aspecte ale Directivei 89/686CEE ar trebui revizuite si consolidate.

(4)  Dat fiind faptul cd domeniul de aplicare, cerintele esentiale de sdndtate si securitate si procedurile de evaluare a
conformittii trebuie si fie identice in toate statele membre, acestea din urmd nu dispun de aproape niciun fel de
flexibilitate in ceea ce priveste transpunerea in dreptul intern a unei directive bazate pe principiile noii abordari.
Prin urmare, este oportund inlocuirea Directivei 89/686/CEE cu un regulament — instrumentul juridic adecvat
pentru impunerea unor norme clare si detaliate care sd elimine posibilitatea unei transpuneri divergente la nivelul
statelor membre.

(5)  Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului () stabileste norme privind
acreditarea organismelor de evaluare a conformitdtii, oferd un cadru pentru supravegherea pietei produselor si
pentru controlul produselor provenite din tirile terte si stabileste principiile generale privind marcajul CE.

() JOC451,16.12.2014, p. 76.

(}) Pozitia Parlamentului European din 20 ianuarie 2016 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si decizia Consiliului din 12 februarie 2016.

(’) Directiva 89/686/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1989 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la echipamentul
individual de protectie O L 399, 30.12.1989, p. 18).

() JOC136,4.6.1985,p.1.

(*) Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind standardizarea europeand,
de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a
Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 316, 14.11.2012,

.12).

(©) FR)egul)amentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului 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 si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218,
13.8.2008, p. 30).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului () stabileste principii si dispozitii de referintd
comune menite s se aplice intregii legislatii sectoriale. Pentru a se asigura coerenta cu alte acte legislative
sectoriale privind produsele, este oportund alinierea anumitor dispozitii din prezentul regulament la dispozitiile
deciziei mentionate, in misura in care particularitdtile sectoriale nu necesitd solutii diferite. Prin urmare, anumite
definitii, obligatiile generale ale operatorilor economici, prezumtia de conformitate, declaratia de conformitate UE,
normele privind marcajul CE, cerintele privind organismele de evaluare a conformitdtii si procedurile de
notificare, procedurile de evaluare a conformitdtii, precum si dispozitiile privind procedurile aplicabile EIP care
prezintd un risc ar trebui sd fie adaptate la decizia respectivi.

Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 prevede o procedurd pentru formularea de obiectii la standardele armonizate
in cazul in care standardele respective nu indeplinesc in totalitate cerintele prezentului regulament.

Prezentul regulament se aplicd EIP care sunt noi pe piata Uniunii in momentul introducerii pe piatd, adica fie EIP
noi fabricate de un producitor stabilit in Uniune, fie un EIP nou sau second-hand importat dintr-o tard terta.

Prezentul regulament ar trebui si se aplice in cazul tuturor formelor de aprovizionare, inclusiv vanzarii la
distanta.

Anumite produse de pe piatd care oferd utilizatorului o functie de protectie sunt excluse din domeniul de aplicare
al Directivei 89/686/CEE. Pentru a garanta utilizatorilor acestor produse acelasi nivel ridicat de protectie ca cel
garantat in cazul utilizatorului EIP care fac obiectul Directivei 89/686/CEE, domeniul de aplicare al prezentului
regulament ar trebui sd includd EIP pentru uz privat impotriva cildurii, in concordantd cu EIP similare destinate
utilizdrii profesionale, care sunt deja reglementate de Directiva 89/686/CEE. Produsele artizanale decorative nu
pot fi considerate ci indeplinesc o functie de protectie, astfel incat nu sunt, prin definitie, echipamente individuale
de protectie si nu sunt deci vizate de respectiva includere. imbricimintea destinati uzului privat, cu elemente
reflectorizante sau fluorescente incluse ca parti ale modelului vestimentar sau ca ornamentatie, nu este
echipament individual de protectie si nu face deci obiectul prezentului regulament. In ceea ce priveste produsele
destinate uzului privat, de protectie impotriva conditiilor atmosferice care nu sunt de naturd extremd sau de
protectie impotriva umezelii sau a apei, inclusiv, dar fird a se limita la imbraciminte de sezon, umbrele si manusi
de spilat vase, de asemenea nu ar trebui sd intre in domeniul de aplicare al prezentului regulament. Este de
asemenea oportun sd se precizeze lista EIP excluse care figureazd in anexa I la Directiva 89/686/CEE, prin
addugarea unei referinte la produsele care sunt reglementate de alte acte normative §i care, prin urmare, sunt
excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament.

Operatorii economici ar trebui sd fie rdspunzitori de conformitatea EIP cu cerintele prezentului regulament, in
mod corespunzitor cu rolul detinut in cadrul lantului de aprovizionare, astfel incat, pe de o parte, si se garanteze
un nivel ridicat de protectie a unor interese publice precum sdndtatea, securitatea si protectia utilizatorilor, iar, pe
de altd parte, s se asigure o concurentd loiald pe piata Uniunii.

Toti operatorii economici care intervin in lantul de aprovizionare si de distributie ar trebui si ia mdsurile
corespunzitoare pentru a se asigura cd pun la dispozitie pe piatd numai EIP care sunt in conformitate cu
prezentul regulament. Prezentul regulament ar trebui si prevadd o repartizare clard si proportionald a obligatiilor
care corespund rolului fiecdrui operator economic din cadrul lantului de aprovizionare si de distributie.

Pentru a facilita comunicarea intre operatorii economici, autorititile nationale de supraveghere a pietei si
consumatori, statele membre ar trebui sd incurajeze operatorii economici sd includd si o adresd de internet in
plus fatd de adresa postala.

Producitorul, avand cunostinte detaliate privind procesul de proiectare si de productie, este cel mai in mdsurd si
efectueze procedura de evaluare a conformitdtii. Evaluarea conformitdtii ar trebui, asadar, si rimand exclusiv
obligatia producitorului.

Este necesar sd se asigure faptul ci EIP din tdrile terte care intrd pe piata Uniunii se conformeazi cerintelor
prezentului regulament, mai exact ci ele au facut obiectul unor proceduri adecvate de evaluare a conformititii,
efectuate de producitori. Prin urmare, ar trebui previzute dispozitii care si impund importatorilor obligatia de a
se asigura cd introduc pe piatd EIP care respectd cerintele prezentului regulament si cd nu introduc pe piatd EIP
neconforme sau care prezintd riscuri. Ar trebui de asemenea prevazute dispozitii care sd impund importatorilor
obligatia de a se asigura cd procedurile de evaluare a conformititii au fost aplicate si cd marcajul CE si
documentatia tehnicd elaboratd de producitori sunt puse la dispozitia autoritdtilor nationale competente pentru
inspectie.

(") 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 (JOL 218, 13.8.2008, p. 82).
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(16) Distribuitorii pun EIP la dispozitie pe piatd dupd ce acestea au fost introduse pe piatd de citre producitor sau de
cdtre importator si ar trebui sd actioneze cu diligenta necesard pentru a se asigura ¢d modul in care manipuleazi
EIP nu prejudiciazd conformitatea acestora.

(17) Atunci cind introduce EIP pe piatd, fiecare importator ar trebui sd indice pe EIP denumirea, denumirea
comerciald inregistratd sau marca inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat. Ar trebui si fie
previzute exceptii in cazurile in care dimensiunea sau natura EIP nu permite acest lucru. Sunt incluse aici cazurile
in care importatorul ar trebui si deschidd ambalajul pentru a-si putea inscrie denumirea si adresa pe EIP.

(18)  Operatorii economici ar trebui sd depund eforturi pentru a asigura cd toatd documentatia relevantd, cum ar fi
instructiunile destinate utilizatorilor, este usor de inteles, tine seama de evolutiile tehnologice si de schimbarile
survenite in comportamentul utilizatorilor finali si este cAt mai actualizatd cu putintd, asigurdnd totodatd un
continut informational precis si inteligibil. Atunci cand EIP sunt puse la dispozitie pe piatd in ambalaje continind
mai multe unitdti, instructiunile si informatiile ar trebui sd Insoteascd fiecare dintre cele mai mici unitati
disponibile pe piatd.

(19)  Orice operator economic care fie introduce EIP pe piatd sub propria denumire sau propria marci, fie modificd un
produs astfel incit conformitatea acestuia cu cerintele prezentului regulament poate fi afectatd, ar trebui
considerat producitor si ar trebui sd-si asume obligatiile producatorului.

(20)  Datoritd apropierii lor de piatd, distribuitorii si importatorii ar trebui si fie implicati in atributiile de supraveghere
a pietei desfdsurate de autoritdtile nationale competente si ar trebui sd fie pregatiti si participe activ, furnizand
respectivelor autoritdti toate informatiile necesare privind EIP vizate.

(21)  Asigurarea trasabilitdtii EIP pe parcursul intregului lant de aprovizionare contribuie la simplificarea si eficien-
tizarea supravegherii pietei. Un sistem de trasabilitate eficient faciliteazd sarcina autoritdtilor de supraveghere a
pietei de a identifica operatorii economici care au pus la dispozitie pe piatd EIP neconforme. In ceea ce priveste
pastrarea informatiilor cerute in temeiul prezentului regulament pentru identificarea altor operatori economici,
operatorii economici nu ar trebui sd aibd obligatia de a actualiza aceste informatii cu privire la alti operatori
economici care le-au furnizat EIP sau cdrora le-au furnizat EIP.

(22)  Pentru simplificarea si adaptarea la practica actuald a anumitor cerinte esentiale de securitate previzute de
Directiva 89/686/CEE, ar trebui suprimatd cerinta de etichetare cu un indice de confort a EIP destinate protectiei
impotriva zgomotului diundtor, intrucat experienta a demonstrat imposibilitatea de a masura i a determina un
astfel de indice. In ceea ce priveste vibratiile mecanice, este oportund eliminarea cerintei de a nu depisi valorile-
limitd prevazute de legislatia Uniunii in ceea ce priveste expunerea lucrdtorilor la vibratii, intrucat simpla utilizare
a EIP nu permite atingerea acestui obiectiv. In ceea ce priveste EIP destinate protectiei impotriva radiatiilor, cerinta
ca instructiunile de folosire furnizate de producdtor sd indice curbe de transmisie nu mai este necesard, intrucit
indicarea factorului de protectie este mai utild si suficientd pentru utilizator.

(23)  Este necesar s se specifice in mod clar atat domeniul de aplicare al prezentului regulament, cit si relatia sa cu
dreptul statelor membre de a stabili cerinte privind utilizarea EIP la locul de munci, in particular in temeiul
Directivei 89/656/CEE a Consiliului ('), pentru a se evita orice fel de confuzie si ambiguitate si pentru a se
garanta, astfel, libera circulatie a EIP conforme. Articolul 4 din respectiva directivd obligd angajatorii si ofere EIP
care respectd dispozitiile relevante ale Uniunii privind proiectarea si fabricarea in ceea ce priveste securitatea si
sindtatea. In temeiul articolului respectiv, producitorii de EIP care furnizeazi EIP respective angajatilor lor trebuie
sd se asigure ci EIP in cauzd indeplinesc cerintele prevdzute in prezentul regulament.

(24)  Autorititile de supraveghere a pietei ar trebui s aibd acces usor la declaratia de conformitate UE. Pentru a
indeplini aceastd cerintd, producitorii ar trebui sd se asigure cd EIP sunt insotite fie de o copie a declaratiei de
conformitate UE, fie de adresa de internet la care poate fi accesatd declaratia de conformitate UE.

(25)  Pentru a asigura accesul efectiv la informatii in scopul supravegherii pietei, informatiile necesare pentru identi-
ficarea tuturor actelor aplicabile ale Uniunii in cazul EIP ar trebui s fie disponibile intr-o declaratie de
conformitate UE unicd. Pentru a reduce sarcina administrativd a operatorilor economici, respectiva declaratie de
conformitate UE unicd ar trebui sd poatd fi un dosar care sd cuprindi declaratiile de conformitate individuale
relevante.

() Directiva 89/656/CEE a Consiliului din 30 noiembrie 1989 privind cerintele minime de securitate si sindtate pentru utilizarea de citre
lucratori a echipamentelor individuale de protectie la locul de munci [a treia directivd speciald in intelesul articolului 16 alineatul (1) din
Directiva 89/391/CEE] JOL 393,30.12.1989, p. 18).
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(26)  Pentru a spori eficienta supravegherii pietei, este necesar ca obligatia de intocmire a unei documentatii tehnice
complete si fie extinsi la toate EIP.

(27)  Pentru a se asigura ci EIP sunt examinate pe baza stadiului actual al tehnologiei, limita de valabilitate a certifi-
catului de examinare UE de tip ar trebui sd fie stabilitd la maximum cinci ani. Ar trebui previzuti o proceduri de
reexaminare a certificatului. Pentru a facilita activitatea autorititilor de supraveghere a pietei, ar trebui previzut
un continut minim obligatoriu al certificatului.

(28)  Pentru reinnoirea certificatului de examinare UE de tip ar trebui aplicatd o procedurd simplificatd atunci cand
producdtorul nu a modificat tipul aprobat, iar standardele armonizate sau alte specificatii tehnice aplicate de
producitor nu au fost modificate si continui si indeplineascd cerintele esentiale de sindtate §i securitate din
punctul de vedere al stadiului actual al tehnologiei. In astfel de cazuri nu ar trebui si fie necesare teste sau
examindri suplimentare, iar sarcina administrativa i costurile aferente ar trebui mentinute la minimum.

(29) Marcajul CE, indicind conformitatea unui produs, este consecinta vizibild a unui intreg proces care inglobeazd
evaluarea conformititii in sens larg. Regulamentul (CE) nr. 765/2008 stabileste principiile generale care
reglementeazd marcajul CE. Prezentul regulament ar trebui si prevadd norme de reglementare a aplicdrii
marcajului CE pe EIP.

(30) Pentru a garanta respectarea cerintelor esentiale de sindtate si securitate previzute in prezentul regulament, este
necesard stabilirea unor proceduri adecvate de evaluare a conformitdtii care si fie urmate de producitori.
Directiva 89/686/CEE clasificd EIP in trei categorii, care fac obiectul unor proceduri de evaluare a conformitatii
diferite. Pentru asigurarea unui nivel constant ridicat de securitate pentru toate EIP, ar trebui extinsi gama
produselor care fac obiectul uneia dintre procedurile de evaluare a conformitdtii aplicate in faza de productie.
Pentru fiecare categorie de EIP, procedurile de evaluare a conformitdtii ar trebui si fie stabilite, in maisura
posibilului, in functie de modulele de evaluare a conformititii prevazute in Decizia nr. 768/2008/CE.

(31) Procedurile de evaluare a conformitdtii ar trebui adaptate conditiilor specifice productiei de EIP produse in serie,
in care fiecare articol este adaptat pentru a corespunde unui utilizator individual, precum si productiei de EIP
produse la unitate pentru a corespunde unui utilizator individual.

(32)  Este necesard asigurarea unui nivel de performantd uniform ridicat in rdndul organismelor de evaluare a confor-
mitatii EIP in intreaga Uniune, iar toate aceste organisme ar trebui sd isi indeplineascd functiile la acelasi nivel si
in conditii de concurentd loiald. Prin urmare, ar trebui stabilite cerinte obligatorii pentru organismele de evaluare
a conformititii care doresc si fie notificate pentru a furniza servicii de evaluare a conformitatii.

(33) In cazul in care un organism de evaluare a conformitdtii demonstreazd conformitatea cu criteriile prevdzute in
standardele armonizate, ar trebui sd se considere cd acesta indeplineste cerintele corespunzitoare prevdzute in
prezentul regulament.

(34) Pentru a se asigura un nivel omogen al calitdtii activititilor de evaluare a conformititii EIP, este deopotrivd
necesar sd se defineascd cerintele pentru autorititile de notificare si celelalte organisme implicate in evaluarea,
notificarea si monitorizarea organismelor notificate.

(35) Sistemul prevdzut in prezentul regulament ar trebui completat de sistemul de acreditare previzut in
Regulamentul (CE) nr. 765/2008. Intrucit acreditarea este un mijloc esential de verificare a competentei
organismelor de evaluare a conformititii, aceasta ar trebui utilizatd i in vederea notificarii.

(36)  Acreditarea transparentd, astfel cum este previzutd in Regulamentul (CE) nr. 765/2008, asigurand nivelul necesar
de incredere in certificatele de conformitate, ar trebui sd fie consideratd de citre autoritdtile publice nationale din
intreaga Uniune ca fiind modalitatea preferatd de a demonstra competenta tehnicd a organismelor de evaluare a
conformititii. Cu toate acestea, autorititile nationale pot considera ci dispun de mijloacele adecvate pentru a
realiza ele insele evaluarea respectivd. In asemenea cazuri, pentru a asigura un nivel adecvat de credibilitate a
evaludrilor realizate de alte autorititi nationale, acestea ar trebui si prezinte Comisiei si celorlalte state membre
documentele justificative necesare pentru a dovedi cd organismele de evaluare a conformitdtii care au fost
evaluate indeplinesc cerintele de reglementare relevante.
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(37) Organismele de evaluare a conformititii subcontracteazd deseori pirti ale activitdtilor lor legate de evaluarea
conformititii sau recurg la o filiald. In vederea asiguririi nivelului de protectie cerut pentru EIP care urmeaza si
fie introduse pe piatd, este esential ca subcontractantii si filialele de evaluare a conformititii s indeplineascd
aceleasi cerinte ca organismele notificate in ceea ce priveste executarea atributiilor de evaluare a conformititii.
Prin urmare, este important ca evaluarea competentei si a functiondrii organismelor care urmeazi si fie
notificate, precum §i monitorizarea organismelor notificate deja sd acopere si activitdtile executate de subcon-
tractanti si de filiale.

(38) Intrucat organismele notificate isi pot oferi serviciile in intreaga Uniune, este adecvat si se acorde celorlalte state
membre si Comisiei posibilitatea de a ridica obiectii cu privire la un organism notificat. Prin urmare, este
important si se acorde o perioadd de timp in care sd poatd fi clarificate orice indoieli sau preocupdri privind
competenta organismelor de evaluare a conformititii, inainte ca acestea si inceapd si functioneze ca organisme
notificate.

(39) Din ratiuni de competitivitate, este fundamental ca organismele notificate si aplice procedurile de evaluare a
conformitdtii fird a crea sarcini inutile pentru operatorii economici. Din acelasi motiv §i pentru a asigura
tratamentul egal al operatorilor economici, este necesard asigurarea coerentei in aplicarea tehnicd a procedurilor
de evaluare a conformitdtii. Acest lucru se poate realiza cel mai bine printr-o coordonare si cooperare adecvate
intre organismele notificate.

(40)  Pirtile interesate ar trebui sd aibd dreptul de a contesta rezultatul unei evaludri de conformitate efectuate de citre
un organism notificat. Din acest motiv, este important si se asigure ci este disponibild o procedurd de contestare
a deciziilor organismelor notificate.

(41)  Statele membre ar trebui sd ia toate mdsurile corespunzitoare pentru a se asigura ci EIP care fac obiectul
prezentului regulament pot fi introduse pe piatd numai dacd nu pun in pericol sdndtatea sau securitatea
persoanelor atunci cind sunt depozitate in mod corespunzitor si utilizate in scopul pentru care au fost concepute
sau in conditii de utilizare care pot fi prevdzute in mod rezonabil. Ar trebui si se considere cd EIP care fac
obiectul prezentului regulament nu indeplinesc cerintele esentiale de sdndtate si securitate prevazute in prezentul
regulament numai in conditii de utilizare care pot fi previzute in mod rezonabil, adicd in cazul in care utilizarea
respectivd ar putea fi rezultatul unui comportament uman legal si previzibil.

(42) Pentru a asigura securitatea juridicd, este necesar si se clarifice faptul ci normele privind supravegherea pietei
Uniunii si controlul produselor care intrd pe piata Uniunii previzute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplicd
EIP care fac obiectul prezentului regulament. Prezentul regulament nu ar trebui sd impiedice statele membre si
aleagd autoritdtile competente pentru indeplinirea atributiilor respective.

(43) Directiva 89/686/CEE prevede deja o procedurd de salvgardare care este necesard pentru a permite posibilitatea
contestdrii conformitdtii unui produs. Pentru a spori transparenta si a reduce timpul de prelucrare, este necesar si
se imbundtiteascd procedura de salvgardare in vigoare, cu scopul de a-i spori eficienta si de a utiliza expertiza
disponibild in statele membre.

(44)  Sistemul existent ar trebui sd fie completat printr-o procedurd in baza cireia partile interesate si fie informate cu
privire la mdsurile preconizate in legdturd cu EIP care prezintd riscuri pentru sindtatea sau securitatea
persoanelor. De asemenea, acest sistem ar trebui sd permitd autorittilor de supraveghere a pietei ca, in cooperare
cu operatorii economici relevanti, sd actioneze din timp cu privire la astfel de EIP.

(45) 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 neconfor-
mitatea poate fi atribuitd unor deficiente ale unui standard armonizat.

(46) Pentru a tine seama de evolutia cunostintelor tehnice sau de noile dovezi stiintifice, competenta de a adopta acte
in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegatd Comisiei in
ceea ce priveste modificarea categoriilor de riscuri impotriva cirora EIP sunt destinate sd protejeze utilizatorii.
Este deosebit de important ca in timpul lucrdrilor pregititoare Comisia sd organizeze consultiri adecvate, inclusiv
la nivel de experti. Atunci cand pregdteste si elaboreazd acte delegate, Comisia ar trebui sd asigure transmiterea
simultand, la timp si adecvatd a documentelor relevante citre Parlamentul European si Consiliu.
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(47) In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, ar trebui
conferite competente de executare Comisiei. Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

(48)  Procedura de consultare ar trebui utilizatd pentru adoptarea actelor de punere in aplicare care solicitd statului
membru notificator sd ia masurile corective necesare cu privire la organismele notificate care nu indeplinesc sau
nu mai indeplinesc cerintele pentru notificarea acestora.

(49) Procedura de examinare ar trebui utilizatd pentru adoptarea actelor de punere in aplicare privind EIP conforme
care prezintd riscuri pentru sindtatea sau securitatea persoanelor sau pentru alte aspecte ale protectiei interesului
public.

(50) Comisia ar trebui sd adopte acte de punere in aplicare imediat aplicabile atunci cind, in cazuri justificate in mod
corespunzitor referitoare la EIP conforme care prezintd riscuri pentru sindtatea sau securitatea persoanelor,
acestea sunt necesare din motive imperioase de urgenta.

(51)  Conform practicii consacrate, comitetul infiintat prin prezentul regulament poate avea un rol util in examinarea
chestiunilor legate de aplicarea prezentului regulament care pot fi aduse in discutie fie de presedintele acestuia, fie
de un reprezentant al unui stat membru, in conformitate cu regulamentul de proceduri al respectivului comitet.

(52) Atunci cind sunt examinate chestiuni referitoare la prezentul regulament, altele decit cele legate de punerea in
aplicare sau incdlcarea dispozitiilor sale, de exemplu in cadrul unui grup de experti ai Comisiei, Parlamentul
European ar trebui si primeascd, in conformitate cu practicile curente, o documentatie si informatii complete si,
dupi caz, o invitatie de a participa la astfel de reuniuni.

(53) Comisia ar trebui sd stabileascd, prin acte de punere in aplicare si, datd fiind natura speciald a acestora, fird
aplicarea Regulamentului (UE) nr. 182/2011, dacd mdsurile luate de statele membre in privinta EIP neconforme
sunt sau nu justificate.

(54) Pentru a oferi producitorilor si altor operatori economici timpul necesar adaptirii la cerintele prezentului
regulament, este necesar si se prevadd o perioadd de tranzitie suficient de lungd dupd intrarea in vigoare a
prezentului regulament, in decursul cireia EIP care respectd cerintele Directivei 89/686/CEE sd poatd fi introduse
pe piatd.

(55) Statele membre ar trebui si stabileascd norme privind sanctiunile aplicabile pentru incilcarile prezentului
regulament si sd asigure punerea in aplicare a respectivelor norme. Sanctiunile previzute ar trebui si fie eficace,
proportionale si cu efect de descurajare.

(56) Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea faptului ci EIP de pe piatd indeplinesc cerintele
care oferd un nivel ridicat de protectie a sdndtitii si a securitdtii utilizatorilor, garantind, in acelasi timp,
functionarea pietei interne, nu poate fi realizat in mod satisficdtor de citre statele membre, dar, avind in vedere
amploarea si efectele sale, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta mdsuri in
conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum este definit la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este definit la articolul mentionat,
prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivului mentionat.

(57) Directiva 89/686/CEE a fost modificatd de mai multe ori. Intrucat urmeaz si se efectueze mai multe modificiri
substantiale §i pentru a se asigura o aplicare uniformd in intreaga Uniune, Directiva 89/686/CEE ar trebui
abrogata,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiect
Prezentul regulament stabileste cerinte referitoare la proiectarea si fabricarea echipamentelor individuale de protectie
(EIP) care urmeazd sd fie puse la dispozitie pe piatd, pentru a garanta protectia sdnatitii si a securitdtii utilizatorilor si a

institui norme referitoare la libera circulatie a EIP in Uniune.

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).
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Articolul 2
Domeniu de aplicare
(1)  Prezentul regulament se aplica EIP.

(2)  Prezentul regulament nu se aplicd EIP:
(a) special proiectate pentru a fi utilizate de fortele armate sau in mentinerea legii si ordinii;
(b) proiectate s fie utilizate pentru autoapdrare, cu exceptia EIP destinate activitdtilor sportive;
(c) proiectate pentru uz privat, pentru protectie impotriva:

(i) conditiilor atmosferice care nu sunt de naturd extremd;

(ii) umezelii si apei in cursul spaldrii de vase;

(d) destinate utilizdrii exclusive pe nave maritime sau aeronave care fac obiectul tratatelor internationale relevante
aplicabile in statele membre;

(e) destinate a proteja capul, fata sau ochii utilizatorilor, care fac obiectul Regulamentului nr. 22 al Comisiei Economice
pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite privind dispozitiile armonizate referitoare la omologarea cistilor de
protectie si a vizierelor acestora pentru soferii si pasagerii motocicletelor si motoretelor.

Articolul 3
Definitii

in sensul prezentului regulament, se aplici urmitoarele definitii:
1. ,echipamente individuale de protectie” (EIP) inseamna:

(a) echipamente proiectate si fabricate pentru a fi purtate sau utilizate de o persoand pentru a se proteja impotriva
unuia sau mai multor riscuri la adresa sindtitii sau securititii sale;

(b) componentele interschimbabile pentru echipamentele mentionate la litera (a), care sunt indispensabile functiei de
protectie a respectivelor echipamente;

(c) sistemele de conexiune pentru echipamentele mentionate la litera (a) care nu sunt tinute sau purtate de o
persoand, care sunt proiectate si conecteze echipamentele respective la un dispozitiv extern sau la un punct de
fixare fiabil, care nu sunt proiectate pentru a fi fixate permanent si care nu necesitd lucrdri de atasare inainte de
utilizare;

2. ,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd orice furnizare de EIP pentru distributie sau utilizare pe piata Uniunii, in
cursul unei activitdti comerciale, contra cost sau gratuit;

3. ,introducere pe piatd” inseamnd punerea la dispozitie pentru prima datd a EIP pe piata Uniunii;

4. ,producitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd care fabrici EIP sau pentru care se proiecteazd sau se
fabricd EIP si care le comercializeazd sub propria denumire sau propria marcd comerciald;

5. ,reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune, care a primit din partea unui
producdtor un mandat scris de a actiona in numele sdu in legiturd cu atributii specifice;

6. ,importator’ inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune, care introduce pe piata Uniunii EIP
dintr-o tara tertd;

7. .distribuitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd din lantul de aprovizionare, alta decit producitorul sau
importatorul, care pune la dispozitie pe piatd EIP;

8. ,operatori economici” inseamnd producitorul, reprezentantul autorizat, importatorul si distribuitorul;
9. ,specificatie tehnicd” inseamnd un document care stabileste cerintele tehnice pe care trebuie sd le indeplineasci EIP;

10. ,standard armonizat” inseamnd standard armonizat astfel cum este definit la articolul 2 punctul 1 litera (¢) din
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

11. ,acreditare” inseamnd acreditare astfel cum este definitd la articolul 2 punctul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 765/2008;
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12. ,organism national de acreditare” inseamnd organism national de acreditare astfel cum este definit la articolul 2
punctul 11 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

A

13. ,evaluare a conformititii” inseamna procesul prin care se demonstreazd masura in care au fost indeplinite cerintele
esentiale de sdndtate i securitate din prezentul regulament referitoare la EIP;

14. ,organism de evaluare a conformititii” inseamnd un organism care desfdsoard activitdti de evaluare a conformitatii,
care includ etalonarea, testarea, certificarea si inspectia;

15. ,rechemare” inseamnd orice masurd cu scopul de a returna EIP care au fost puse deja la dispozitia utilizatorului
final;

16. ,retragere” inseamnd orice masurd cu scopul de a impiedica punerea la dispozitie pe piatd a unor EIP in lantul de
aprovizionare;

17. legislatia de armonizare a Uniunii” inseamnd orice act din legislatia Uniunii care armonizeazd conditiile de
comercializare a produselor;

18. ,marcaj CE” inseamnd un marcaj prin care producitorul indicd faptul cd EIP sunt in conformitate cu cerintele
aplicabile stabilite in legislatia de armonizare a Uniunii care prevede aplicarea respectivului marcaj.

Articolul 4
Punerea la dispozitie pe piatd
EIP sunt puse la dispozitie pe piatd numai dacd, atunci cind sunt Intretinute corect si utilizate in scopul pentru care au
fost proiectate, respectd prezentul regulament si nu pun in pericol sinitatea sau securitatea persoanelor, a animalelor
domestice sau a bunurilor.
Articolul 5

Cerintele esentiale de sindtate si securitate

EIP respectd cerintele esentiale de sdndtate i securitate prevazute in anexa II care i se aplica.

Articolul 6
Dispozitii privind utilizarea EIP
Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului statelor membre de a stabili cerinte privind utilizarea EIP, in special cu
ocazia punerii in aplicare a Directivei 89/656/CEE, cu conditia ca respectivele cerinte si nu impund modificarea
proiectdrii EIP care sunt introduse pe piatd in conformitate cu prezentul regulament.
Articolul 7

Libera circulatie

(1)  Statele membre nu impiedicd, pentru aspectele care fac obiectul prezentului regulament, punerea la dispozitie pe
piatd a EIP care respectd prezentul regulament.

(2)  Cu ocazia targurilor, a expozitillor si a demonstratiilor sau a altor evenimente similare, statele membre nu
impiedicd prezentarea EIP care nu respectd prezentul regulament, cu conditia ca un semn vizibil sd indice clar cd EIP nu
respectd dispozitiile prezentului regulament si ci ele nu vor fi disponibile pe piatd inainte de a fi puse in conformitate.

In timpul demonstratiilor, trebuie luate misuri adecvate pentru a asigura protectia persoanelor.
CAPITOLUL 1II
OBLIGATIILE OPERATORILOR ECONOMICI
Articolul 8
Obligatiile producitorilor

(1)  Atunci cand introduc pe piatd EIP, producitorii se asigurd ci acestea au fost proiectate si fabricate in conformitate
cu cerintele esentiale de sinitate si securitate aplicabile stabilite in anexa II.
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(2)  Producdtorii intocmesc documentatia tehnici mentionatd in anexa III (denumiti in continuare ,documentatia

tehnicd”) si efectueazd procedura de evaluare a conformitdtii aplicabild mentionati la articolul 19 sau dispun efectuarea
acestei proceduri.

In cazul in care s-a demonstrat conformitatea EIP cu cerintele esentiale de sindtate si securitate aplicabile prin procedura
corespunzitoare, producdtorii intocmesc declaratia de conformitate UE mentionatd la articolul 15 si aplicd marcajul CE
mentionat la articolul 16.

(3)  Producitorii pastreazd documentatia tehnica si declaratia de conformitate UE timp de 10 ani dupd introducerea pe
piatd a EIP.

(4)  Producidtorii se asigurd cd existd proceduri pentru ca productia de serie si riméind conformd cu prezentul
regulament. Modificirile de proiectare sau ale caracteristicilor EIP, precum si modificrile standardelor armonizate sau
ale altor specificatii tehnice in raport cu care se declard conformitatea EIP se iau in considerare in mod corespunzitor.

Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate de EIP, pentru a proteja sinitatea si securitatea consuma-
torilor si ale altor utilizatori finali, producitorii testeazd prin esantionare EIP puse la dispozitie pe piatd, investigheaza si,
dupi caz, tin un registru de plangeri pentru EIP neconforme si rechemiri ale EIP si informeaza distribuitorii in legiturd
cu orice astfel de activitdti de monitorizare.

(5)  Producitorii se asigurd cd EIP pe care le introduc pe piatd afiseazd tipul, lotul sau numarul de serie ori alt element
care sd permitd identificarea acestora sau, in cazul in care marimea sau natura EIP nu permite acest lucru, cd informatiile
necesare figureaza pe ambalaj sau intr-un document care insoteste EIP.

(6)  Producitorii indicd pe EIP denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd si adresa postald la care pot fi
contactati sau, dacd acest lucru nu este posibil, pe ambalajul siu sau intr-un document care insoteste EIP. Adresa indicd
un singur punct de contact pentru producitor. Datele de contact sunt comunicate intr-o limbad usor de inteles de ctre
utilizatorii finali si autoritdtile de supraveghere a pietei.

(7)  Producitorii se asigurd cd EIP sunt insotite de instructiunile si de informatiile previzute in anexa II punctul 1.4,
redactate intr-o limb3d usor de inteles de citre consumatori si alti utilizatori finali, determinati de statul membru in
cauzd. Instructiunile si informatiile in cauzd, precum si orice text imprimat pe etichete trebuie sd fie clare, usor de
inteles, inteligibile si lizibile.

(8)  Producitorul fie prezintd declaratia de conformitate UE impreund cu EIP, fie include in instructiuni si informatiile
mentionate in anexa II punctul 1.4 adresa de internet la care poate fi accesatd declaratia de conformitate UE.

(9)  Producitorii care considerd sau au motive sd creadd cd anumite EIP pe care le-au introdus pe piatd nu sunt in
conformitate cu prezentul regulament iau de indatd mdasurile corective necesare pentru a aduce respectivele EIP in
conformitate, a le retrage sau a le rechema, dupi caz. In plus, daci EIP prezinti un risc, producitorii informeaza imediat
in acest sens autoritdtile nationale competente ale statelor membre in care au pus EIP la dispozitie pe piatd, oferind
detalii, in special cu privire la neconformitate si la toate mdsurile corective luate.

(10)  In urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti nationale competente, producdtorii 1i furnizeazd acesteia
toate informatiile si documentatia necesare, pe suport de hartie sau in format electronic, pentru a demonstra confor-
mitatea EIP cu prezentul regulament, intr-o limbd usor de inteles de citre autoritatea in cauzi. La cererea autoritatii
respective, producitorii coopereazd cu aceasta la orice actiune intreprinsd pentru a elimina riscurile prezentate de EIP pe
care le-au pus la dispozitie pe piat.

Articolul 9

Reprezentanti autorizati

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

Obligatiile stabilite la articolul 8 alineatul (1) si obligatia de a intocmi documentatia tehnicd mentionatd la articolul 8
alineatul (2) nu fac parte din mandatul reprezentantului autorizat.



L 81/60 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 31.3.2016

(2)  Reprezentantul autorizat indeplineste atributiile specificate in mandatul primit de la producitor. Mandatul permite
reprezentantului autorizat sd indeplineascd cel putin urmdtoarele atributii:

(a) sd mentind declaratia de conformitate UE si documentatia tehnicd la dispozitia autorititilor nationale de
supraveghere a pietei timp de 10 ani dupd ce EIP au fost introduse pe piat;

(b) iIn urma unei cereri motivate din partea autorititii nationale competente, si furnizeze acestei autoritdti toate
informatiile si documentatia necesare pentru a demonstra conformitatea EIP;

(c) sd coopereze cu autorititile nationale competente, la cererea acestora, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru
eliminarea riscurilor prezentate de EIP acoperite de mandatul reprezentantului autorizat.

Articolul 10
Obligatiile importatorilor
(1)  Importatorii introduc pe piatd doar EIP conforme.

(2)  Inainte de introducerea pe piatd a EIP, importatorii se asigurd ci producitorul a indeplinit procedura corespun-
zdtoare de evaluare a conformititii mentionatd la articolul 19. Acestia se asigurd cd producitorul a intocmit
documentatia tehnicd, c¢i EIP poartd marcajul CE, si ci EIP sunt insotite de documentele cerute si c¢i producitorul a
respectat cerintele previzute la articolul 8 alineatele (5) si (6).

Dacd importatorul considerd sau are motive si creadd ci anumite EIP nu sunt in conformitate cu cerintele esentiale de
sdndtate si securitate aplicabile prevdzute in anexa II, el nu introduce aceste produse pe piatd inainte ca ele si fi fost puse
in conformitate. In plus, atunci cand EIP prezinti un risc, importatorul informeazd producitorul si autoritdtile de
supraveghere a pietei in legdturd cu acest lucru.

(3)  Importatorii indicd pe EIP denumirea, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd si adresa postald la
care pot fi contactati sau, dacd acest lucru nu este posibil, pe ambalajul siu sau intr-un document care insoteste EIP.
Datele de contact sunt comunicate intr-o limbd usor de inteles de citre utilizatorii finali si autoritdtile de supraveghere a
pietei.

(4)  Importatorii se asigurd cd EIP sunt insotite de instructiunile si informatiile prevdzute in anexa II punctul 1.4,
redactate intr-o limb3d usor de inteles de citre consumatori si alti utilizatori finali, determinatd de statul membru in
cauzd.

(5) Importatorii se asigurd cd, atat timp cat EIP se afld in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau transport
ale acestora nu le pericliteazd conformitatea cu cerintele esentiale de sinitate i securitate aplicabile prevdzute in
anexa I

(6)  Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate de EIP, pentru a proteja sdndtatea §i securitatea
consumatorilor si ale altor utilizatori finali, importatorii testeazd prin esantionare EIP puse la dispozitie pe piatd, investi-
gheazd si, dupd caz, tin un registru de plangeri pentru EIP neconforme si rechemdri ale EIP si informeaza distribuitorii in
legdturd cu orice astfel de activitdti de monitorizare.

(7)  Importatorii care considerd sau au motive sd creadd cd anumite EIP pe care le-au introdus pe piatd nu sunt in
conformitate cu prezentul regulament, iau de indatd mdasurile corective necesare pentru a aduce respectivele EIP in
conformitate, a le retrage sau a le rechema, dupa caz. In plus, dacd EIP prezintd un risc, importatorii informeaza imediat
in acest sens autoritdtile nationale competente ale statelor membre in care au pus EIP la dispozitie pe piatd, oferind
detalii, in special cu privire la neconformitate si la toate mdsurile corective luate.

(8)  Importatorii pastreazd o copie a declaratiei de conformitate UE la dispozitia autoritdtilor de supraveghere a pietei
timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a EIP si se asigurd cd documentatia tehnicd poate fi pusd la dispozitia acestor
autoritdti, la cerere.

(9)  In urma unei cereri motivate din partea unei autoritii nationale competente, importatorii ii furnizeazd acesteia
toate informatiile si documentatia necesard, pe suport de hartie sau in format electronic, pentru a demonstra confor-
mitatea EIP, intr-o limbd usor de inteles de autoritatea in cauzi. La cererea autoritdtii respective, importatorii coopereaza
cu aceasta la orice actiune intreprinsd pentru a elimina riscurile prezentate de EIP pe care le-au pus la dispozitie pe piatd.
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Articolul 11
Obligatiile distribuitorilor

(1)  Atunci cind pun EIP la dispozitie pe piatd, distribuitorii actioneazd cu diligenta necesard in ceea ce priveste
cerintele prezentului regulament.

(2)  Tnainte de a pune EIP la dispozitie pe piatd, distribuitorii se asigurd cd acestea poartd marcajul CE, sunt insotite de
documentele necesare si de instructiunile si informatiile previzute in anexa II punctul 1.4, intr-o limb3 care poate fi usor
ineleasd de citre consumatori si alti utilizatori finali din statul membru in care EIP sunt puse la dispozitie pe piatd,
precum si cd producitorul si importatorul au respectat cerintele prevazute la articolul 8 alineatele (5) si (6) si, respectiv,
la articolul 10 alineatul (3).

Dacd un distribuitor considerd sau are motive si creadd cd anumite EIP nu sunt in conformitate cu cerintele esentiale de
sdndtate si securitate aplicabile prevdzute in anexa II, acesta nu pune respectivele EIP la dispozitie pe piatd inainte ca
acestea si fi fost puse in conformitate. in plus, dacd EIP prezintd un risc, distribuitorul informeaza producitorul sau
importatorul, precum si autoritdtile de supraveghere a pietei.

(3)  Distribuitorii se asigurd cd, atdt timp cat EIP se afld in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau de
transport ale acestora nu le pericliteazd conformitatea cu cerintele esentiale de sindtate si securitate aplicabile prevdzute
in anexa IL

(4)  Distribuitorii care considerd sau au motive si creadd cd anumite EIP pe care le-au pus la dispozitie pe piatd nu
sunt in conformitate cu prezentul regulament, se asigurd cd sunt luate de indatd masurile corective necesare pentru a le
pune in conformitate, a le retrage sau a le rechema, dupi caz. In plus, dacd EIP prezinti un risc, distribuitorii informeaz
imediat in acest sens autorititile nationale competente ale statelor membre in care au pus EIP la dispozitie pe piatd,
oferind detalii, in special cu privire la neconformitate si la toate masurile corective luate.

(5)  La cererea motivatd a unei autoritdti nationale competente, distribuitorii ii furnizeaza acesteia toate informatiile si
documentatia necesare, pe suport de hirtie sau in format electronic, pentru a demonstra conformitatea EIP. La cererea
acesteia, distribuitorii coopereazd cu autoritatea respectiva la orice actiune de eliminare a riscurilor prezentate de EIP pe
care le-au pus la dispozitie pe piata.

Articolul 12

Situatiile in care obligatiile producitorilor se aplici importatorilor si distribuitorilor

Un importator sau un distribuitor este considerat producitor in sensul prezentului regulament si este supus obligatiilor
ce revin producitorului in temeiul articolului 8 atunci cind introduce pe piatd EIP sub denumirea sau marca sa sau
modificd EIP deja introduse pe piatd intr-o manierd care poate afecta conformitatea cu prezentul regulament.

Articolul 13
Identificarea operatorilor economici

Operatorii economici transmit, la cerere, citre autorititile de supraveghere a pietei datele de identificare ale:
(a) oricdrui operator economic care le-a furnizat EIP;
(b) oricirui operator economic cdruia i-au furnizat EIP.

Operatorii economici trebuie si poatd prezenta informatiile mentionate la primul paragraf timp de 10 ani dupi ce le-au
fost furnizate EIP si timp de 10 ani dupd ce au furnizat EIP.
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CAPITOLUL III

CONFORMITATEA EIP
Articolul 14
Prezumtia de conformitate a EIP

EIP care sunt conforme cu standarde armonizate sau cu pirti ale acestora, ale ciror referinte sunt publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi conforme cu cerintele esentiale de sdndtate si securitate previzute in
anexa II care fac obiectul acestor standarde sau unor parti ale acestor standarde.

Articolul 15

Declaratia de conformitate UE

(1)  Declaratia de conformitate UE stipuleazd faptul ci indeplinirea cerintelor esentiale de sinitate si securitate
aplicabile mentionate in anexa II a fost demonstrat.

(2)  Declaratia de conformitate UE se structureazd dupd modelul previzut in anexa IX, contine elementele specificate
in modulele relevante stabilite in anexele IV, VI, VII si VIII si se actualizeazd in permanentd. Aceasta se traduce in limba
sau limbile impuse de statul membru pe piata cdruia este introdus sau pus la dispozitie EIP.

(3)  In cazul in care EIP fac obiectul mai multor acte ale Uniunii prin care se solicitd o declaratie de conformitate UE,
se redacteazd o declaratie de conformitate UE unicd pentru toate aceste acte ale Uniunii. Declaratia respectivd cuprinde
informatii pentru identificarea respectivelor acte ale Uniunii, inclusiv referinte privind publicarea acestora.

(4)  Prin redactarea declaratiei de conformitate UE, producitorul isi asuma responsabilitatea pentru conformitatea EIP
cu cerintele previzute in prezentul regulament.
Articolul 16
Principii generale ale marcajului CE

Marcajul CE face obiectul principiilor generale previzute la articolul 30 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

Articolul 17
Norme si conditii pentru aplicarea marcajului CE

(1) Marcajul CE se aplicd pe EIP in mod vizibil, lizibil si indelebil. Dacd acest lucru nu este posibil sau nu este
justificat din considerente ce tin de natura EIP, marcajul se aplicd pe ambalaj si pe documentele de insotire a EIP.

(2)  Marcajul CE se aplici inainte ca EIP si fie introduse pe piatd.

(3)  In cazul EIP de categoria III, marcajul CE este urmat de numirul de identificare al organismului notificat implicat
in procedura mentionatd in anexa VII sau VIIL

Numidrul de identificare al organismului notificat se aplicd de citre acesta sau, conform instructiunilor acestuia, de citre
producitor sau reprezentantul siu autorizat.

(4)  Marcajul CE si, dupd caz, numdrul de identificare al organismului notificat pot fi urmate de o pictogrami sau de
un alt marcaj indicind riscul impotriva cdruia EIP sunt destinate sd protejeze.

(5)  Statele membre se bazeazd pe mecanismele existente pentru a asigura aplicarea corectd a regimului aplicabil
marcajului CE si iau mésurile corespunzitoare in cazul utilizdrii inadecvate a respectivului marcaj.
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CAPITOLUL IV

EVALUAREA CONFORMITATII
Articolul 18
Categorii de risc ale EIP

EIP se clasificd in conformitate cu categoriile de risc previzute in anexa L.

Articolul 19
Proceduri de evaluare a conformitatii

Procedurile de evaluare a conformititii care trebuie urmate pentru fiecare dintre categoriile de risc mentionate in anexa I
sunt urmdatoarele:

(a) categoria I: controlul intern al productiei (modulul A), previzut in anexa IV;

(b) categoria II: examinarea UE de tip (modulul B), previzutd in anexa V, urmatd de conformitatea cu tipul bazatd pe
controlul intern al productiei (modulul C), previzuti in anexa VI;

(c) categoria III: examinarea UE de tip (modulul B), prevdzutd in anexa V, si unul dintre modulele urmatoare:

(i) conformitatea cu tipul bazati pe controlul intern al productiei, plus verificdri supravegheate ale produsului la
intervale aleatorii (modulul C2), previzuti in anexa VII;

(ii) conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitdtii procesului de productie (modulul D), previzutd in anexa VIIL

Prin derogare, in cazul EIP produse la unitate pentru a corespunde unui utilizator individual si clasificate in
conformitate cu categoria III, poate fi urmatd procedura mentionata la litera (b).

CAPITOLUL V
NOTIFICAREA ORGANISMELOR DE EVALUARE A CONFORMITATII

Articolul 20

Notificare
Statele membre notificd Comisiei si celorlalte state membre organismele autorizate si indeplineascd atributii de evaluare
a conformititii ca pari terte in temeiul prezentului regulament.

Articolul 21

Autorititile de notificare

(1)  Statele membre desemneazd o autoritate de notificare responsabild de instituirea si indeplinirea procedurilor
necesare pentru evaluarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitdtii si pentru monitorizarea organismelor
notificate, inclusiv conformitatea cu articolul 26.

(2)  Statele membre pot decide ca evaluarea si monitorizarea mentionate la alineatul (1) si fie efectuate de citre un
organism national de acreditare in intelesul Regulamentului (CE) nr. 765/2008 si in conformitate cu acesta.

(3)  Atunci cand autoritatea de notificare deleagd sau incredinteaza intr-un alt mod evaluarea, notificarea sau monito-
rizarea mentionate la alineatul (1) din prezentul articol unui organism care nu este o entitate guvernamentald,
respectivul organism trebuie si fie o persoand juridicd si sd indeplineascd, mutatis mutandis, cerintele stabilite la
articolul 22. In plus, respectivul organism trebuie si dispund de mecanisme de acoperire a responsabilitdtilor care decurg
din activitatile sale.

(4)  Autoritatea de notificare isi asumd intreaga raspundere pentru atributiile indeplinite de organismul mentionat la
alineatul (3).
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Articolul 22
Cerinte privind autorititile de notificare

(1)  Autoritatea de notificare este instituitd in asa fel incat sd se evite orice fel de conflict de interese cu organismele de
evaluare a conformitatii.

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

(3)  Autoritatea de notificare este organizatd in asa fel incat fiecare decizie referitoare la notificarea unui organism de
evaluare a conformitdtii s fie luatd de persoane competente, altele decat cele care au efectuat evaluarea.

(4)  Autoritatea de notificare nu oferd si nu desfdsoard activitdti prestate de organismele de evaluare a conformitdtii si
nici servicii de consultanti in conditii comerciale sau concurentiale.

(5)  Autoritatea de notificare garanteazd confidentialitatea informatiilor pe care le obtine.

(6)  Autoritatea de notificare dispune de personal competent suficient pentru a-si indeplini atributiile in mod
corespunzator.

Articolul 23
Obligatia de informare a autorititilor de notificare

Statele membre informeazd Comisia in legiturd cu procedurile pe care le aplici pentru evaluarea si notificarea
organismelor de evaluare a conformitdtii si pentru monitorizarea organismelor notificate, precum si in legiturd cu orice
modificari ale acestora.

Comisia pune aceste informatii la dispozitia publicului.

Articolul 24
Cerintele cu privire la organismele notificate
(1) In scopul notificirii, un organism de evaluare a conformititii indeplineste cerintele previzute la alineatele (2)-(11).

(2)  Organismul de evaluare a conformititii este infiintat in temeiul dreptului intern al unui stat membru si are
personalitate juridica.

(3)  Un organism de evaluare a conformitdtii este un organism tert, independent de organizatia sau de EIP pe care le
evalueaza.

Un organism apartinind unei asociatii de intreprinderi sau unei federatii profesionale care reprezintd intreprinderile
implicate in proiectarea, fabricarea, furnizarea, asamblarea, utilizarea sau intretinerea EIP pe care le evalueazd poate fi
considerat a fi un astfel de organism, cu conditia demonstririi independentei sale si a absentei oricdrui conflict de
interese.

(4)  Un organism de evaluare a conformitdtii, personalul siu de conducere de nivel superior si personalul responsabil
cu indeplinirea atributiilor de evaluare a conformitdtii nu pot fi proiectantul, producdtorul, furnizorul, cumparitorul,
proprietarul, utilizatorul sau operatorul de intretinere al EIP pe care le evalueazd, nici reprezentantul vreuneia dintre
aceste pdrti. Acest lucru nu impiedicd utilizarea EIP evaluate care sunt necesare pentru operatiunile organismului de
evaluare a conformitdtii sau utilizarea acestor EIP in scopuri personale.

Un organism de evaluare a conformititii, personalul siu de conducere de nivel superior si personalul responsabil cu
indeplinirea atributiilor de evaluare a conformititii nu sunt implicati, in mod direct, in proiectarea, fabricarea, comercia-
lizarea, utilizarea sau intretinerea EIP si nu reprezinti pirtile angajate in aceste activitdti. Acestia nu se implicd in
activitdti care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in ceea ce priveste activititile de evaluare a conformitatii
pentru care sunt notificati. Aceste dispozitii se aplicd in special serviciilor de consultanta.

Organismele de evaluare a conformititii se asigurd cd activitdtile propriilor filiale sau ale propriilor subcontractanti nu
afecteazd confidentialitatea, obiectivitatea sau impartialitatea activitdtilor lor de evaluare a conformititii.
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(5)  Organismele de evaluare a conformitdtii si personalul acestora indeplinesc activititile de evaluare a conformititii la
cel mai inalt grad de integritate profesionald si cu competenta tehnicd necesard in domeniul respectiv, fiind liberi de
orice presiuni si stimulente, indeosebi financiare, care le-ar putea influenta aprecierea sau rezultatele activititilor de
evaluare a conformitdtii, in special din partea persoanelor sau a grupurilor de persoane interesate de rezultatele respec-
tivelor activitati.

(6)  Un organism de evaluare a conformitdtii este capabil sd indeplineascd toate atributiile de evaluare a conformitatii
care ii sunt atribuite prin anexele V, VII si VI si pentru care a fost notificat, indiferent dacd acele atributii sunt
indeplinite de insusi organismul de evaluare a conformitdtii sau in numele si sub responsabilitatea acestuia.

In orice moment si pentru fiecare procedurd de evaluare a conformititii si fiecare tip sau categorie de EIP pentru care
este notificat, organismul de evaluare a conformitatii dispune de:

(a) personalul necesar cu cunostinte tehnice §i experientd suficientd si corespunzitoare pentru a indeplini atributiile de
evaluare a conformitatii;

(b) descrierile procedurilor in conformitate cu care se realizeazd evaluarea conformititii, asigurdndu-se transparenta si
posibilitatea de a reproduce procedurile respective. Acesta dispune de politici si proceduri adecvate care fac o
distinctie intre atributiile indeplinite ca organism notificat si alte activitdi;

(c) procedurile necesare pentru a-si desfisura activitatea, tinind seama in mod corespunzitor de dimensiunea unei
intreprinderi, de domeniul de activitate si structura acestora, de gradul de complexitate a tehnologiei EIP in cauzd,
precum si de caracterul de serie sau de masd al procesului de productie.

Organismul de evaluare a conformititii dispune de mijloacele necesare pentru a-si indeplini in mod corespunzitor
atributiile tehnice si administrative legate de activitdtile de evaluare a conformitatii si are acces la toate echipamentele sau
instalatiile necesare.

(7)  Personalul responsabil cu indeplinirea atributiilor de evaluare a conformitdtii poseda:

(a) o pregitire tehnici si profesionald solida, care acoperd toate activititile de evaluare a conformitdtii pentru care a fost
notificat organismul de evaluare a conformitatii;

(b) cunoasterea satisficitoare a cerintelor evaludrilor pe care le realizeazd si autoritatea adecvati pentru realizarea
acestor evaludri;

(c) cunostinte si intelegere corespunzitoare a cerintelor esentiale de sindtate si securitate stabilite in anexa II, a
standardelor armonizate aplicabile §i a dispozitiilor relevante din legislatia de armonizare a Uniunii i din legislatia
nationald;

(d) abilitatea de a intocmi certificate, evidente si rapoarte pentru a demonstra ci evaludrile au fost indeplinite.

(8)  Impartialitatea organismelor de evaluare a conformititii, a personalului lor de conducere de nivel superior si a
personalului responsabil de indeplinirea atributiilor de evaluare a conformititii este garantata.

Remuneratia conducerii de nivel superior si a personalului responsabil cu indeplinirea atributiilor de evaluare a confor-
mitdtii ale 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 rdspundere in cazul in care rdspunderea nu este
asumatd de statul membru in conformitate cu dreptul intern sau statul membru nu este direct responsabil pentru
evaluarea conformitatii.

(10)  Personalul organismelor de evaluare a conformititii pdstreazd secretul profesional referitor la toate informatiile
obtinute in indeplinirea atributiilor care le revin in temeiul anexelor V, VII si VIII sau al oricirei dispozitii din dreptul
intern de punere in aplicare a acestui secret profesional, exceptie ficand relatia cu autorititile competente ale
statului membru in care i desfdsoard activitdtile. Drepturile de proprietate sunt protejate.

(11)  Organismele de evaluare a conformitdtii participd la activititile de standardizare relevante si la activititile
grupului de coordonare a organismelor notificate infiintat in temeiul articolului 36 sau se asigurd ci personalul lor
responsabil cu indeplinirea atributiilor de evaluare a conformititii este informat in legiturd cu aceste activitdti si pun in
aplicare ca orientare generald deciziile si documentele administrative produse ca rezultat al activitatii grupului respectiv.
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Articolul 25
Prezumtia de conformitate a organismelor notificate

In cazul in care un organism de evaluare a conformitatii demonstreazi cd indeplineste criteriile prevazute in standardele
armonizate relevante sau in pdrti din acestea, ale ciror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, se
considerd ci acesta respectd cerintele previzute la articolul 24, in misura in care standardele armonizate aplicabile
vizeazd aceste cerinte.

Articolul 26

Filiale ale organismelor notificate si subcontractarea de citre organismele notificate

(1)  Atunci cind un organism notificat subcontracteazd anumite atributii legate de evaluarea conformitdtii sau cind
recurge la o filiald, acesta se asigurd cd subcontractantul sau filiala indeplinesc ceringele previzute la articolul 24 si
informeazd autoritatea de notificare in acest sens.

(2)  Organismele notificate isi asumd intreaga responsabilitate pentru atributiile indeplinite de subcontractanti sau de
filiale, indiferent unde sunt stabilite acestea.

(3)  Activititile pot fi subcontractate sau efectuate de o filiald numai cu acordul clientului.
(4)  Organismele notificate pun la dispozitia autorititii de notificare documentele relevante privind evaluarea califi-
cirilor subcontractantului sau ale filialei si activititile efectuate de citre acestia in temeiul anexelor V, VII si VIIL
Articolul 27
Cererea de notificare

(1)  Organismele de evaluare a conformititii depun o cerere de notificare citre autoritatea de notificare a statului
membru in care sunt stabilite.

(2)  Cererea de notificare este insotitd de o descriere a activititilor de evaluare a conformitdtii, a modulului sau
modulelor de evaluare a conformitatii i a tipurilor de EIP pentru care organismul se declard a fi competent, precum si
de un certificat de acreditare, dacd acesta existd, emis de un organism national de acreditare, care atestd cd organismul de
evaluare a conformitatii satisface cerintele previzute la articolul 24.

(3) In cazul in care organismul respectiv de evaluare a conformitdtii nu poate prezenta un certificat de acreditare,
acesta prezintd autoritdtii de notificare toate documentele justificative necesare pentru verificarea, recunoasterea si
monitorizarea periodicd a conformititii sale cu cerintele prevazute la articolul 24.

Articolul 28

Procedura de notificare

(1)  Autoritdtile de notificare pot notifica numai organismele de evaluare a conformitatii care au indeplinit cerintele
previzute la articolul 24.

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

(3) Notificarea include detalii complete ale activitatilor de evaluare a conformititii, ale modulului sau modulelor de
evaluare a conformitatii si ale tipurilor de EIP in cauzi si atestarea relevanti a competentei.

(4)  In cazul in care o notificare nu se bazeazd pe certificatul de acreditare mentionat la articolul 27 alineatul (2),
autoritatea de notificare prezintd Comisiei i celorlalte state membre documente justificative care sd ateste competenta
organismului de evaluare a conformitdtii si masurile adoptate pentru a se asigura cd organismul va fi monitorizat
periodic si va continua si indeplineasci cerintele previzute la articolul 24.
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(5)  Organismul in cauzd poate efectua activitdtile unui organism notificat numai in cazul in care Comisia sau celelalte
state membre nu au ridicat obiectii in termen de doud sdptdmani de la notificare, atunci cind se utilizeaz un certificat
de acreditare, sau in termen de doud luni de la notificare, atunci cdnd nu se utilizeazd acreditarea.

Numai un astfel de organism este considerat organism notificat in sensul prezentului regulament.
(6)  Autoritatea de notificare notifici Comisia si celelalte state membre in legiturd cu orice modificiri ulterioare
relevante aduse notificdrii.
Articolul 29
Numerele de identificare si listele organismelor notificate
(1)  Comisia atribuie organismelor notificate un numir de identificare.
Comisia atribuie un singur astfel de numdr, chiar dacd organismul este notificat in temeiul mai multor acte ale Uniunii.

(2)  Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor notificate in temeiul prezentului regulament, inclusiv
numerele de identificare care le-au fost atribuite si activititile pentru care au fost notificate.

Comisia se asigurd ci lista este actualizata.

Articolul 30
Modificiri aduse notificirilor

(1)  Dacid o autoritate de notificare a constatat sau a fost informatd ci un organism notificat nu mai respectd cerintele
prevazute la articolul 24 sau cd acesta nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea de notificare restrictioneazd, suspendd
sau retrage notificarea, dupd caz, in functie de gravitatea nerespectdrii cerintelor sau de gravitatea neindeplinirii
obligatiilor respective. Autoritatea informeaza imediat Comisia si celelalte state membre in consecinta.

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

Articolul 31

Contestarea competentei organismelor notificate

(1)  Comisia investigheazd toate cazurile in care are indoieli sau i se aduc la cunostintd indoieli privind competenta
unui organism notificat sau indeplinirea in continuare de citre un organism notificat a cerintelor si a responsabilititilor
care ii revin.

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

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

(4)  Atunci cand constatd cd un organism notificat nu respectd sau nu mai respectd cerintele pentru a fi notificat,
Comisia adoptd un act de punere in aplicare prin care solicitd statului membru notificator si ia mdasurile corective
necesare, inclusiv retragerea notificdrii, daci este necesar.

Actul de punere in aplicare respectiv se adoptd in conformitate cu procedura de consultare previzuti la articolul 44
alineatul (2).
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Articolul 32
Obligatii operationale ale organismelor notificate

(1) Organismele notificate efectueazd evaludri ale conformitdtii in conformitate cu procedurile de evaluare a confor-
mitdtii previzute in anexele V, VII si VIIL

(2)  Evaludrile conformitdtii sunt realizate in mod proportional, evitdnd sarcinile inutile pentru operatorii economici.
Organismele de evaluare a conformitatii isi desfisoard activitatea tinind seama in mod corespunzitor de dimensiunea
unei intreprinderi, de domeniul de activitate si structura acesteia, de gradul de complexitate a tehnologiei EIP in cauza,
precum si de caracterul de serie sau de masa al procesului de productie.

In acelasi timp, organismele de evaluare a conformittii respectd gradul de precizie i nivelul de protectie necesare pentru
conformitatea EIP cu cerintele prezentului regulament.

(3)  Dacd un organism notificat constatd ci un producdtor nu indeplineste cerintele esentiale de sinitate si securitate
previzute in anexa Il sau in standardele armonizate ori in alte specificatii tehnice corespunzitoare, acesta solicitd
producdtorului sd ia masurile corective adecvate si nu emite un certificat sau o decizie de aprobare.

(4)  Atunci cind, pe parcursul monitorizdrii conformititii ca urmare a eliberdrii certificatului sau a deciziei de
aprobare, un organism notificat constatd cd un EIP nu mai este conform, acesta solicitd producdtorului si ia masurile
corective adecvate si suspenda sau retrage certificatul sau decizia de aprobare, daci este necesar.

(5)  Atunci cand nu se iau masuri corective sau acestea nu produc efectul necesar, organismul notificat restrictioneazi,
suspendd sau retrage orice certificat sau decizie de aprobare, dupd caz.

Articolul 33
Contestarea deciziilor organismelor notificate

Organismele notificate se asigurd ci este disponibild o procedurd transparenti si accesibild de contestare a deciziilor lor.

Articolul 34
Obligatia de informare care revine organismelor notificate

(1)  Organismele notificate informeaza autoritatea de notificare in legaturd cu:
(a) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a unui certificat sau a unei decizii de aprobare;
(b) orice circumstante care afecteazd domeniul de aplicare sau conditiile notificarii;

(c) orice cerere de informare cu privire la activititile de evaluare a conformititii, primitd de la autorititile de
supraveghere a pietei;

(d) la cerere, activitdtile de evaluare a conformitdtii efectuate in limita domeniului de aplicare a notificirii si in legaturd
cu orice altd activitate realizatd, inclusiv activitdti transfrontaliere si subcontractare.

(2)  Organismele notificate furnizeazd celorlalte organisme notificate in temeiul prezentului regulament, care
efectueazd activitdti similare de evaluare a conformititii ce vizeazd aceleasi tipuri de EIP, informatii relevante privind
aspecte legate de rezultatele negative ale evaludrii conformititii si, la cerere, de rezultatele pozitive.

Articolul 35

Schimbul de experientd

Comisia prevede organizarea unui schimb de experientd intre autorititile nationale ale statelor membre, responsabile de
politica de notificare.



31.3.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 81/69

Articolul 36
Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd cd intre organismele notificate in temeiul prezentului regulament se instituie si functioneazd in mod
corespunzitor o coordonare si cooperare adecvate, sub forma unui grup sectorial al organismelor notificate.

Organismele notificate participa la activitatea grupului respectiv, in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti
desemnati.

CAPITOLUL VI

SUPRAVEGHEREA PIETEI UNIUNII, CONTROLUL EIP CARE INTRA PE PIATA UNIUNII SI PROCEDURA DE
SALVGARDARE LA NIVELUL UNIUNII

Articolul 37
Supravegherea pietei Uniunii si controlul EIP care intrd pe piata Uniunii

Articolul 15 alineatul (3) si articolele 16-29 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplici EIP care fac obiectul
articolului 2 alineatul (1) din prezentul regulament.

Articolul 38
Procedura aplicabild la nivel national cu privire la EIP care prezinti un risc

(1) In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat membru au suficiente motive si considere ci un
EIP care intrd sub incidenta prezentului regulament prezintd un risc pentru sindtatea sau securitatea persoanelor, acestea
efectueazd o evaluare cu privire la EIP in cauzd, acoperind toate cerintele relevante stabilite in prezentul regulament.
Operatorii economici relevanti coopereaza cu autorititile de supraveghere a pietei in acest scop, dupd cum este necesar.

In cazul in care, pe parcursul evaluirii mentionate la primul paragraf, autorititile de supraveghere a pietei constatd ci
EIP nu respectd cerintele stabilite in prezentul regulament, acestea solicitd de indatd operatorului economic relevant sd
intreprindd toate actiunile corective corespunzitoare pentru a aduce EIP in conformitate cu cerintele respective, pentru a
retrage EIP de pe piatd sau pentru a le rechema intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului, astfel cum este
indicat de acestea.

Autorititile de supraveghere a pietei informeaza organismul notificat relevant in consecintd.

Articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplicd masurilor mentionate la al doilea paragraf din prezentul
alineat.

(2) In cazul in care autoritatile de supraveghere a pietei considerd cd neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul lor
national, acestea informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la rezultatele evaludrii si la actiunile pe care
le-au solicitat din partea operatorului economic.

(3)  Operatorul economic se asigurd cd sunt intreprinse toate actiunile corective corespunzitoare cu privire la toate
EIP vizate pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piatd in cadrul Uniunii.

(4)  In cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective corespunzitoare in termenul
mentionat la alineatul (1) al doilea paragraf, autorititile de supraveghere a pietei iau toate masurile provizorii corespun-
zdtoare pentru a interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a EIP pe piata lor nationald, pentru a retrage EIP
respective de pe piatd sau pentru a le rechema.

Autorititile de supraveghere a pietei informeazd de indati Comisia si celelalte state membre cu privire la mdsurile
respective.
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(5) Informatiile mentionate la alineatul (4) al doilea paragraf includ toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru a identifica EIP neconforme, originea EIP respective, natura neconformititii invocate si riscul implicat,
natura §i durata masurilor nationale luate, precum si argumentele prezentate de operatorul economic relevant.
Autorititile de supraveghere a pietei indicd, in special, dacd neconformitatea este cauzati de una dintre urmadtoarele
situatii:

(a) EIP nu respectd cerintele cu privire la sdndtatea sau securitatea persoanelor; sau
(b) existd deficiente ale standardelor armonizate mentionate la articolul 14 care conferd o prezumtie de conformitate.

(6)  Statele membre, altele decat statul membru care a initiat procedura in temeiul prezentului articol, informeaza de
indatd Comisia si celelalte state membre cu privire la misurile adoptate si informatiile suplimentare aflate la dispozitia
lor referitoare la neconformitatea EIP in cauzd si cu privire la obiectiile lor, in caz de dezacord cu misura nationald
adoptata.

(7)  In cazul in care, in termen de trei luni de la primirea informatiilor mentionate la alineatul (4) al doilea paragraf,
nu au fost ridicate obiectii de citre vreunul dintre statele membre sau de citre Comisie cu privire la o misurd provizorie
luatd de un stat membru, mdsura respectivd este consideratd justificata.

(8)  Statele membre se asigurd ci se iau fard intdrziere masurile restrictive corespunzitoare in legdturd cu EIP in cauzi,
cum ar fi retragerea de pe piatd a EIP.

Articolul 39
Procedura de salvgardare la nivelul Uniunii

(1) In cazul in care, la finalizarea procedurii previzute la articolul 38 alineatele (3) si (4), se ridicd obiectii la adresa
unei masuri luate de un stat membru sau in cazul in care Comisia considerd ci mdsura nationald contravine legislatiei
Uniunii, Comisia initiazd fird intirziere consultdri cu statele membre si cu operatorul (operatorii) economic(i) relevant
(relevanti) si evalueazd mdsura nationald. Pe baza rezultatelor evaludrii respective, Comisia adoptd un act de punere in
aplicare prin care determind dacd masura nationald este justificatd sau nu.

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

(2)  In cazul in care misura nationald este considerati justificatd, toate statele membre iau msurile necesare pentru a
se asigura cd EIP neconforme sunt retrase de pe pietele lor si informeazd Comisia in consecintd. In cazul in care masura
nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in cauzi retrage masura respectiva.

(3)  In cazul in care misura nationald este considerati justificatd, iar neconformitatea EIP este atribuitd unor deficiente
ale standardelor armonizate mentionate la articolul 38 alineatul (5) litera (b) din prezentul regulament, Comisia aplicd
procedura prevdzutd la articolul 11 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012.

Articolul 40
EIP conforme care prezinti un risc

(1) In cazul in care, in urma efectuirii unei evaluiri in conformitate cu articolul 38 alineatul (1), un stat membru
constatd cd, desi este in conformitate cu prezentul regulament, EIP prezintd un risc pentru sindtatea sau securitatea
persoanelor, acesta solicitd operatorului economic relevant si ia toate mdsurile corespunzitoare pentru a se asigura cd
EIP in cauzd, in momentul introducerii pe piatd, nu mai prezintd respectivul risc sau pentru a retrage EIP de pe piatd sau
a-l rechema intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului, astfel cum este indicat de statul membru in cauza.

(2)  Operatorul economic se asigurd cd sunt intreprinse actiuni corective cu privire la toate EIP vizate pe care acesta
le-a pus la dispozitie pe piatd in cadrul Uniunii.

(3)  Statul membru informeazd imediat Comisia si celelalte state membre. Informatiile respective includ toate detaliile
disponibile, in special datele necesare pentru identificarea EIP in cauzd, originea si lantul de aprovizionare aferent EIP
respective, natura riscului implicat, precum si natura si durata masurilor nationale luate.
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(4)  Comisia initiazd fird intdrziere consultiri cu statele membre §i cu operatorul (operatorii) economic(i) relevant
(relevanti) si procedeazi la evaluarea mdsurilor nationale luate. Pe baza rezultatelor evaludrii respective, Comisia decide,
prin intermediul actelor de punere in aplicare, daci misura nationald este sau nu justificatd si, dupd caz, propune misuri
adecvate.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionatd la articolul 44 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate in mod corespunzitor referitoare la protectia sindtdtii si a securititii
persoanelor, Comisia adoptd acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 44 alineatul (4).

(5) Comisia adreseazd decizia sa tuturor statelor membre si o comunici de indati acestora si operatorului
(operatorilor) economic(i) relevant (relevanti).

Articolul 41
Neconformitatea formali

(1) Fird a aduce atingere articolului 38, un stat membru solicitd operatorului economic relevant si pund capit
neconformitatii respective in cazul in care constatd una dintre situatiile urmatoare:

(a) marcajul CE a fost aplicat prin incilcarea articolului 30 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 ori a articolului 17 din
prezentul regulament;

(b) marcajul CE nu a fost aplicat;

(c) numdrul de identificare al organismului notificat implicat in etapa de control al productiei a fost aplicat prin
incdlcarea articolului 17 sau nu a fost aplicat;

(d) declaratia de conformitate UE nu a fost redactatd sau nu a fost redactati corect;

(e) documentatia tehnicd nu este disponibild sau este incomplet3;

(f) informatiile mentionate la articolul 8 alineatul (6) sau la articolul 10 alineatul (3) lipsesc, sunt false sau incomplete;
(g) nu sunt indeplinite orice alte cerinte administrative prevazute la articolul 8 sau la articolul 10.

(2)  In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) se mentine, statul membru in cauzi ia toate misurile

corespunzitoare pentru a restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie pe piatd a EIP respective sau pentru a se
asigura cd acestea sunt rechemate sau retrase de pe piatd.

CAPITOLUL VII

ACTE DELEGATE $I ACTE DE PUNERE iN APLICARE
Articolul 42
Delegarea de competente

(1)  Pentru a tine seama de evolutia cunostintelor tehnice sau de noile dovezi stiintifice in ceea ce priveste categoria
unui risc specific, Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 43 pentru a modifica
anexa I prin reclasificarea riscului de la o categorie la alta.

(2)  Un stat membru care are motive de ingrijorare cu privire la clasificarea unui risc intr-o anumitd categorie de risc
mentionatd la anexa I informeazd imediat Comisia, aducand argumente in sprijinul motivelor sale de ingrijorare.

(3)  Inainte de a adopta un act delegat, Comisia efectueazd o evaluare temeinicd a riscurilor care impun reclasificarea,
precum si a consecintelor unei astfel de reclasificari.
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Articolul 43
Exercitarea delegirii de competente
(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevdzute in prezentul articol.

(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 42 se conferd Comisiei pentru o perioadi de cinci
ani de la 21 aprilie 2018. Comisia intocmeste un raport cu privire la delegarea de competente cel tarziu cu noud luni
inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice,
cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune prelungirii respective cel tarziu cu trei luni
inainte de incheierea fiecdrei perioade.

Este deosebit de important ca Comisia sd isi urmeze practica obisnuitd si sd poarte consultiri cu experti, inclusiv cu
experti ai statelor membre, inainte de a adopta respectivele acte delegate.

(3) Delegarea de competente mentionatd la articolul 42 poate fi revocatd in orice moment de citre Parlamentul
European sau de citre Consiliu. O decizie de revocare pune capdt delegirii de competente specificate in respectiva
decizie. Decizia produce efecte din ziua urmitoare datei publicirii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o
datd ulterioard, specificatd in decizie. Decizia nu aduce atingere validitdtii actelor delegate aflate deja in vigoare.

(4)  De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 42 intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European

si nici Consiliul nu formuleaza obiectii in termen de doud luni de la data notificirii acestuia citre cele doud institutii sau

dacd, inaintea expirdrii termenului respectiv, atit Parlamentul European, cét si Consiliul informeazd Comisia cd nu vor

formula obiectii. Respectiva perioadd se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.
Articolul 44

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet. Comitetul respectiv este un comitet in sensul Regulamentului (UE)
nr. 182/2011.

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
(3)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011,
coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.

(5)  Comitetul este consultat de citre Comisie cu privire la orice aspect pentru care se impune consultarea expertilor
din domeniu in temeiul Regulamentului (UE) nr. 1025/2012 sau al oricdrui act din legislatia Uniunii.

Comitetul poate, de asemenea, examina orice alt aspect privind punerea in aplicare a prezentului regulament, semnalat
fie de citre presedintele sdu, fie de cdtre un reprezentant al unui stat membru, in conformitate cu regulamentul sdu de
procedura.

CAPITOLUL VIII

DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE
Articolul 45
Sanctiuni

(1)  Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile in cazul incilcarii de citre operatorii economici a
dispozitiilor prezentului regulament. Pentru incilcirile grave, aceste norme pot prevedea sanctiuni penale.



31.3.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 81/73

Sanctiunile previzute trebuie si fie eficace, proportionale si cu efect de descurajare.

Statele membre notificd aceste norme Comisiei pand la 21 martie 2018 i ii notificd, fird intarziere, orice modificare
ulterioard referitoare la acestea.

(2)  Statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a se asigura cd normele lor privind sanctiunile aplicabile in
cazul incilcdrii de cdtre operatorii economici a dispozitiilor prezentului regulament sunt respectate.

Articolul 46
Abrogare
Directiva 89/686/CEE se abrogd cu efect de la 21 aprilie 2018.

Trimiterile la directiva abrogati se inteleg ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa X.

Articolul 47
Dispozitii tranzitorii

(1)  Fard a aduce atingere alineatului (2), statele membre nu impiedicd punerea la dispozitie pe piatd a produselor care
fac obiectul Directivei 89/686/CEE care sunt in conformitate cu directiva respectiva si care au fost introduse pe piatd
inainte de 21 aprilie 2019.

(2)  Certificatele de examinare CE de tip si deciziile de aprobare emise in temeiul Directivei 89/686/CEE riman
valabile pani la 21 aprilie 2023, cu exceptia cazului in care expird Inainte de aceastd data.

Articolul 48
Intrare in vigoare si aplicare
(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Prezentul regulament se aplica de la 21 aprilie 2018, cu exceptia:
(a) articolelor 20-36 si a articolului 44, care se aplicd de la 21 octombrie 2016;

(b) articolului 45 alineatul (1), care se aplicd de la 21 martie 2018.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate
statele membre.

Adoptat la Strasbourg, 9 martie 2016.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANEXA 1

CATEGORIILE DE RISC ALE EIP

Prezenta anexa stabileste categoriile de risc impotriva cirora EIP sunt destinate si protejeze utilizatorii.

Categoria I

Categoria [ include exclusiv urmdtoarele riscuri minime:

(a) leziuni mecanice superficiale;

(b) contact cu agenti de curdtare cu actiune slabd sau contact prelungit cu apa;

(c) contact cu suprafete fierbinti, a cdror temperaturd nu depaseste 50 °C;

(d) vitimarea ochilor din cauza expunerii la soare (alta decit cea survenitd in cursul observirii soarelui);

() conditii atmosferice care nu sunt de naturd extrema.

Categoria II

Categoria II include riscuri, altele decit cele enumerate in categoriile I si IIL

Categoria III

Categoria III include exclusiv urmdtoarele riscuri care pot provoca consecinte foarte grave, cum ar fi decesul sau
afectarea in mod ireversibil a sdndtatii, referitoare la:

(a) substante si amestecuri care sunt nocive pentru sinitate;
(b) atmosfere cu deficiente de oxigen;

(c) agenti biologici nocivi;

(d) radiatii ionizante;

(e) medii cu temperaturi Inalte, ale cdror efecte sunt comparabile cu cele ale unei temperaturi a aerului de cel putin
100 °G;

(f) medii cu temperaturi scizute, ale ciror efecte sunt comparabile cu cele ale unei temperaturi a aerului inferioare sau
egale cu — 50 °G;

(@) cdderi de la inaltime;

(h) soc electric si lucrul sub tensiune;

(i) 1inec;

() tdieturi cauzate de fierdstraie manuale;

(k) jeturi cu presiune ridicatd;

() rini provocate prin impuscare sau injunghiere;

(m) zgomot ddunitor.
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ANEXA 11

CERINTE ESENTIALE DE SANATATE SI SECURITATE

OBSERVATII PRELIMINARE

1.1.

1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.2.

1.2.1.

Cerintele esentiale de sdndtate si securitate prevdzute de prezentul regulament sunt obligatorii.

Obligatiile referitoare la cerintele esentiale de sdnitate §i securitate se aplicd doar cind existd riscuri corespun-
zdtoare pentru EIP in cauza.

Cerintele esentiale de sdndtate si securitate trebuie interpretate si aplicate in asa fel incat s se ia in considerare
stadiul actual al tehnologiei si practicile actuale de la momentul proiectdrii si fabricarii, precum §i considerentele
tehnice si economice compatibile cu un grad inalt de protectie a sdndtatii si a securitdtii.

Producitorul efectueazi o evaluare a riscurilor pentru a identifica riscurile aplicabile pentru EIP ale sale.
Ulterior, acesta procedeazd la proiectarea si fabricarea acestora, tinind seama de evaluarea respectiva.

La proiectarea si fabricarea EIP si la elaborarea instructiunilor, producitorul trebuie sd aibd in vedere nu numai
utilizarea destinatd a EIP, ci si utilizdrile previzute in mod rezonabil. Atunci cind este cazul, trebuie si fie
asiguratd sdndtatea si securitatea persoanelor, altele decat utilizatorul.

CERINTE GENERALE APLICABILE TUTUROR EIP

EIP trebuie si ofere protectie adecvatd impotriva riscurilor de care sunt destinate sd protejeze.

Principii de proiectare
Ergonomie

EIP trebuie si fie proiectate si fabricate astfel incat, in conditiile de utilizare previzibile pentru care sunt
destinate, utilizatorul sd poatd desfdsura in mod normal activitatea care il expune la risc, dispunind totodata de
o protectie adecvatd la cel mai inalt nivel posibil.

Niveluri si clase de protectie
Nivel optim de protectie

Nivelul optim de protectie care trebuie avut in vedere la proiectare este cel dincolo de care constrangerile
rezultdnd din purtarea EIP ar impiedica utilizarea lor eficace pe durata expunerii la risc sau ar impiedica
desfisurarea normald a activitdtii.

Clase de protectie adecvate unor niveluri diferite de risc

In cazul in care diferite conditii de utilizare previzibile sunt de asa naturd incat pot fi deosebite mai multe
niveluri ale aceluiasi risc, la proiectarea EIP trebuie avute in vedere categorii de protectie adecvate.

Caracterul inofensiv al EIP
Absenta riscurilor inerente si a altor factori periculosi

EIP trebuie proiectate si fabricate astfel incit si nu genereze riscuri sau alti factori periculosi in conditii de
utilizare previzibile.
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1.2.1.1. Materiale constituente corespunzitoare

Materialele componente ale EIP, inclusiv eventualele produse de descompunere ale acestora, nu trebuie si
afecteze in mod negativ sinitatea sau securitatea utilizatorilor.

1.2.1.2. Stare satisficdtoare a suprafetei tuturor partilor EIP care intrd in contact cu utilizatorul

Orice parte a EIP care intrd sau ar putea intra in contact cu utilizatorul in momentul purtirii EIP trebuie si fie
lipsitd de asperitati, muchii tdioase, varfuri ascutite etc., care ar putea produce iritare excesivd sau leziuni.

1.2.1.3. Stanjenirea maxima admisibild a utilizatorului

Trebuie redus la minimum orice impediment exercitat de EIP asupra actiunilor care trebuie intreprinse, asupra
posturilor care trebuie si fie adoptate si asupra perceptiilor senzoriale. In plus, utilizarea EIP nu trebuie s3
genereze actiuni care ar putea sd pund in pericol utilizatorul.

1.3. Confort si eficacitate
1.3.1.  Adaptarea EIP la morfologia utilizatorului

EIP trebuie proiectate si fabricate in asa fel incat sd se faciliteze pozitionarea lor corectd pe utilizator si
mentinerea lor in aceastd pozitie pe durata de utilizare previzibild, tindnd seama de factorii de mediu, de
actiunile care trebuie intreprinse si de posturile care trebuie adoptate. In acest scop, trebuie sd fie posibild
adaptarea EIP la morfologia utilizatorului prin toate mijloacele corespunzitoare, cum ar fi sisteme adecvate de
reglare si fixare sau asigurarea unei game variate de marimi.

1.3.2.  Greutate mici si soliditate
EIP trebuie s3 fie cat mai ugoare posibil, fard a aduce atingere soliditatii si eficacitdtii lor.

EIP trebuie si satisfacd cerintele suplimentare specifice pentru a furniza o protectie corespunzitoare impotriva
riscurilor pentru care sunt destinate si trebuie sd prezinte rezistentd la factorii de mediu in conditiile de utilizare
previzibile.

1.3.3.  Compatibilitatea diferitelor tipuri de EIP destinate utilizdrii simultane

Daci acelasi producitor introduce pe piatd mai multe modele de EIP de tipuri diferite pentru a asigura protectia
simultand a partilor adiacente ale corpului, aceste modele trebuie si fie compatibile.

1.3.4.  Imbriciminte de protectie care contine elemente protectoare detasabile

fmbracimintea de protectie care contine elemente protectoare detasabile constituie EIP si trebuie evaluati ca o
combinatie in cadrul procedurilor de evaluare a conformitatii.

1.4. Instructiunile producatorului si informatii

Pe langd denumirea i adresa producdtorului, instructiunile care trebuie furnizate odatd cu EIP trebuie si
cuprindi toate informatiile relevante privind:

(a) instructiunile de depozitare, utilizare, curitare, intretinere, revizie si dezinfectie. Produsele de curdtare, de
intretinere sau de dezinfectie recomandate de producdtori nu trebuie sd aibd efecte negative asupra EIP sau
asupra utilizatorilor daci sunt folosite conform instructiunilor relevante;

(b) performantele obtinute la testele tehnice relevante de verificare a nivelurilor sau a categoriilor de protectie
oferite de EIP;
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(c) dupi caz, accesoriile care pot fi utilizate cu EIP si caracteristicile pieselor de schimb corespunzitoare;

(d) dupi caz, clasele de protectie adecvate diferitelor niveluri de risc si limitele de utilizare corespunzitoare;

(e) dupi caz, luna si anul sau perioada de iesire din uz a EIP sau a unora dintre componentele acestora;

(f) dupi caz, tipul de ambalaj potrivit pentru transport;

(g) semnificatia oricirui marcaj (a se vedea punctul 2.12);

(h) riscul impotriva cdruia EIP sunt destinate sd protejeze;

(i) trimiterile la prezentul regulament si, dupd caz, trimiterile la alte acte legislative de armonizare ale Uniunii;

() denumirea, adresa si numdrul de identificare ale organismului sau organismelor notificat(e) implicat(e) in
evaluarea conformitdtii EIP;

(k) trimiteri la standardul (standardele) armonizat(e) relevant(e) folosit(e), inclusiv data standardului
(standardelor), sau trimiteri la celelalte specificatii tehnice utilizate;

() adresa de internet la care poate fi accesatd declaratia de conformitate UE.

Nu este necesard includerea informatiilor previzute la literele (i), (), (k) si () in instructiunile furnizate de
producitor, in cazul in care declaratia de conformitate UE insoteste EIP.

2. CERINTE SUPLIMENTARE COMUNE MAI MULTOR TIPURI DE EIP
2.1. EIP care sunt dotate cu sisteme de ajustare

In cazul in care EIP incorporeazd sisteme de ajustare, acestea din urmi trebuie proiectate si fabricate astfel incat,
dupd ajustare, sd nu se deregleze accidental, in conditiile de utilizare previzibile.

2.2. EIP care invelesc pirtile corpului care trebuie protejate

EIP trebuie sd fie proiectate si fabricate in asa fel incét transpiratia rezultatd din utilizarea acestora sd fie redusa
la minimum. In caz contrar, trebuie si fie previzute cu mijloace de absorbtie a transpiratiei.

2.3. EIP pentru fatd, ochi si cdile respiratorii

Trebuie sd fie redusd la minimum orice restrictionare de citre EIP a fetei, ochilor, cAmpului vizual sau sistemului
respirator ale utilizatorului.

Ecranele pentru respectivele tipuri de EIP trebuie sd aibd un grad de neutralitate opticd compatibil cu gradul de
precizie si cu durata activititilor utilizatorului.

Daci este necesar, astfel de EIP trebuie tratate sau prevazute cu dispozitive care impiedicd aburirea.

Modelele de EIP destinate utilizatorilor care necesitd corectie oculard trebuie sd fie compatibile cu purtarea
ochelarilor sau a lentilelor de contact.

2.4, EIP supuse uzurii

Daci se stie cd performantele prevdzute prin proiectare ale noilor EIP pot fi afectate semnificativ de fenomenul
de uzurd, pe fiecare dintre EIP introduse pe piatd si pe ambalajele acestora trebuie aplicat un marcaj indelebil si
lipsit de ambiguitate care sd indice luna si anul fabricarii si/sau, dacd este posibil, luna i anul iesirii din uz.

Dacd producdtorul nu poate si ofere garantii cu privire la durata de viad utild a EIP, instructiunile sale trebuie
sd ofere toate informatiile necesare pentru ca utilizatorul sau cumpdritorul si poatd stabili in mod rezonabil
luna si anul iesirii din uz, tindind seama de nivelul de calitate al modelului si de conditiile concrete de
depozitare, utilizare, curdtare, revizie si intretinere.
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In cazul in care se constatd ci procesul de degradare considerabild si rapidd a performantelor EIP poate fi
cauzat de uzura rezultatd din utilizarea periodicd a unui proces de curitare recomandat de producitor, acesta
din urmi trebuie sd aplice, daci este posibil, pe fiecare dintre EIP introduse pe piatd un marcaj care si indice
numdrul maxim de operatiuni de curdtare care poate fi efectuat inainte ca echipamentul si trebuiascd verificat
sau casat. In cazul in care un astfel de marcaj nu este aplicat, producitorul trebuie si furnizeze respectiva
informatie in instructiuni.

2.5. EIP care pot fi agdtate in timpul utilizarii

In cazul in care conditiile de utilizare previzibile includ in special riscul ca EIP si fie agdtat de un obiect mobil,
dand nastere unui pericol pentru utilizator, EIP trebuie si fie proiectate si fabricate in asa fel incat una dintre
partile lor sd se rupd sau sd se desprindd, inldturand astfel pericolul.

2.6. EIP destinate utilizdrii in atmosfere potential explozive

EIP destinate utilizdrii in atmosfere potential explozive trebuie si fie proiectate si fabricate in asa fel incat sd nu
poatd fi sursa unui arc sau a unei scintei de naturd electricd, electrostaticd sau rezultdnd dintr-un soc, care ar
putea aprinde un amestec explozibil.

2.7. EIP destinate unor interventii rapide sau care pot fi imbricate sau dezbricate cu rapiditate

Respectivele tipuri de EIP trebuie si fie proiectate si fabricate in aga fel incat si se reducd la minimum timpul
necesar pentru imbricarea si dezbricarea echipamentelor.

In cazul in care EIP contin sisteme de fixare care permit mentinerea lor in pozitia corectd pe utilizator sau
dezbricarea lor, aceste sisteme trebuie s3 poatd fi manevrate cu rapiditate si usurintd.

2.8. EIP destinate interventiilor in situatii foarte periculoase

Instructiunile furnizate de producidtor impreund cu EIP destinate interventiilor in situatii foarte periculoase
trebuie sd includd, in special, informatii destinate unor persoane competente si calificate, capabile si le
interpreteze si sd asigure aplicarea lor de citre utilizator.

Instructiunile trebuie sd descrie si procedura care trebuie adoptatd pentru a se asigura cd EIP sunt corect reglate
si functionale atunci cand sunt purtate de utilizator.

In cazul in care EIP sunt dotate cu o alarmi care se activeazd atunci cand nivelul de protectie se situeaza sub cel
asigurat in mod normal, alarma trebuie si fie proiectatd si amplasatd astfel incit si poatd fi perceputd de
utilizator in conditiile de utilizare previzibile.

2.9. EIP dotate cu componente care pot fi reglate sau inldturate de citre utilizator

In cazul in care EIP sunt dotate cu componente care pot fi montate, reglate sau inldturate de citre utilizator
pentru a fi inlocuite, aceste componente trebuie s fie proiectate si fabricate astfel incit si poatd fi montate,
reglate si demontate cu usurintd, fard unelte.

2.10.  EIP destinate a fi racordate la echipamente complementare exterioare EIP

In cazul in care EIP sunt dotate cu un sistem de conectare care permite racordarea acestora la alte dispozitive
complementare, mecanismul de fixare trebuie si fie proiectat si fabricat in asa fel incat si poatd fi montat
numai pe echipamente corespunzitoare.

2.11.  EIP dotate cu un sistem de circulare a fluidelor

In cazul in care EIP sunt dotate cu un sistem de circulare a fluidelor, acesta din urma trebuie ales sau proiectat
si amplasat in asa fel incit sd permitd reinnoirea corespunzitoare a fluidului in apropierea intregii parti a
corpului care trebuie protejatd, indiferent de actiunile, posturile sau miscirile utilizatorului in conditiile de
utilizare previzibile.
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2.12.  EIP care poartd unul sau mai multe marcaje de identificare sau indicatori direct sau indirect legati de sdnitate si
securitate

In cazul in care EIP poartd unul sau mai multe marcaje de identificare sau indicatorii direct sau indirect legati de
sdndtate si securitate, respectivele marcaje sau indicatori trebuie, de preferintd, si ia forma unor pictograme sau
ideograme armonizate. Acestea trebuie sd fie perfect vizibile si lizibile si sd rimand astfel de-a lungul intregii
durate de viati utild previzibile a EIP. In plus, respectivele marcaje trebuie si fie complete, precise si inteligibile,
astfel incat si impiedice orice interpretare eronatd. In special, in cazul in care aceste marcaje includ cuvinte sau
fraze, acestea din urmd trebuie sa fie scrise intr-o limbd care poate fi usor inteleasd de citre consumatori si alti
utilizatori finali, dupd cum se stabileste de citre statul membru in care EIP sunt puse la dispozitie pe piata.

In cazul in care EIP sunt prea mici pentru a permite aplicarea tuturor sau a unora dintre marcajele necesare,
informatiile relevante trebuie sd fie mentionate pe ambalaj si in instructiunile producitorului.

2.13.  EIP cu proprietiti de semnalizare vizuald a prezentei utilizatorului

EIP destinate unor conditii de utilizare previzibile, in care prezenta utilizatorului trebuie si fie semnalatd in mod
vizibil si individual, trebuie si fie dotate cu unul sau mai multe dispozitive sau mijloace judicios pozitionate
pentru emiterea unor radiatii vizibile directe sau reflectate, de o intensitate luminoasd §i cu proprietati
fotometrice si colorimetrice corespunzdtoare.

2.14.  EIP ,multirisc”

EIP destinate protectiei utilizatorului impotriva mai multor riscuri susceptibile a se manifesta simultan trebuie
proiectate si fabricate in asa fel incat si satisfacd, in special, ceringele esentiale de sindtate si securitate specifice
fiecdruia dintre aceste riscuri.

3. CERINTE SUPLIMENTARE SPECIFICE ANUMITOR RISCURI
3.1. Protectia impotriva socurilor mecanice
3.1.1.  Socuri cauzate de cdderea sau proiectarea obiectelor si coliziuni ale partilor corpului cu un obstacol

EIP destinate protectiei impotriva acestui tip de risc trebuie sd aibd o capacitate suficientd de amortizare a
socurilor pentru a preveni rdnirile rezultate, in special, din zdrobirea sau penetrarea partii protejate, cel putin
pand la un nivel al energiei de impact dincolo de care masa sau dimensiunile excesive ale dispozitivului de
absorbtie a socurilor ar impiedica utilizarea eficace a EIP pe perioada de purtare previzibild.

3.1.2. Caderi
3.1.2.1. Prevenirea ciderilor datorate alunecirii

Talpile exterioare ale incaltimintei de protectie destinate prevenirii alunecirilor trebuie proiectate si fabricate
sau echipate cu mijloace suplimentare pentru a asigura aderentd adecvatd, avand in vedere natura sau starea
suprafetei.

3.1.2.2. Prevenirea ciderilor de la iniltime

EIP proiectate pentru prevenirea cdderilor de la iniltime sau a efectelor acestora trebuie si fie dotate cu un
sistem de hamuri si un sistem de legare care si poatd fi atasat de un punct de ancorare extern solid. Acestea
trebuie proiectate si fabricate astfel incat, in conditiile de utilizare previzibile, cdderea liberd a utilizatorului sa
fie redusd la minimum pentru a preveni coliziunea cu obstacolele, fird ca forta de franare si atingd valoarea-
prag la care pot interveni leziuni fizice sau deschiderea sau ruptura oricirei componente a EIP care ar putea
cauza cdderea utilizatorului.

De asemenea, astfel de EIP trebuie si garanteze ci, dupd frinare, utilizatorul este mentinut intr-o pozitie
corectd, care sd-i permitd sd astepte ajutoare, dacd este cazul.

Instructiunile producdtorului trebuie si specifice, in special, toate informatiile relevante cu privire la:

(a) caracteristicile necesare pentru asigurarea unui punct de ancorare extern solid, precum si spatiul minim
necesar sub corpul utilizatorului;

(b) modul adecvat de a plasa dispozitivul pe corp si de a atasa sistemul de legare la un punct de ancorare
extern solid.
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3.1.3.  Vibratii mecanice

EIP proiectate pentru prevenirea efectelor vibratiilor mecanice trebuie si poatd asigura atenuarea corespun-
zdtoare a componentelor vibratorii nocive partii corpului care este expusa riscurilor.

3.2. Protectia impotriva comprimdrii statice a unei parti din corp

EIP proiectate pentru protectia impotriva solicitdrilor de comprimare staticd trebuie s3 aibi o capacitate
suficientd de a atenua efectele acesteia pentru a preveni leziunile grave sau afectiunile cronice.

3.3. Protectia impotriva leziunilor mecanice

Materialele constitutive ale EIP si alte componente destinate protectiei intregului corp sau a unei parti a acestuia
impotriva leziunilor superficiale, cum ar fi abraziunea, perforarea, tdieturile sau musciturile, trebuie si fie alese
sau proiectate si incorporate astfel incat sd asigure ci respectivele categorii de EIP oferd o rezistentd suficientd la
abraziune, perforare si tdiere (a se vedea si punctul 3.1) in conditiile de utilizare previzibile.

3.4. Protectia in lichide
3.4.1. Prevenirea inecarii

EIP proiectate pentru prevenirea inecdrii trebuie sd permitd revenirea cit mai rapidd la suprafatd, fird a pune in
pericol sdndtatea utilizatorului, care poate fi epuizat sau inconstient dupd cdderea intr-un mediu lichid, si
mentinerea acestuia la suprafatd intr-o pozitie care si-i permitd si respire in timp ce asteapti ajutor.

EIP pot prezenta o flotabilitate intrinsecd totald sau partiald sau obtinutd prin gonflare prin intermediul unui
gaz eliberat automat sau manual, sau umflate pe cale orald.

In conditiile de utilizare previzibile:

(a) fird a aduce atingere functiondrii sale satisficitoare, EIP trebuie sd poatd face fatd efectelor impactului cu
mediul lichid si cu factorii de mediu inerenti acestuia;

(b) EIP gonflabile trebuie sd poatd fi umflate rapid si complet.

In cazul in care conditiile de utilizare speciale previzibile impun acest lucru, anumite tipuri de EIP trebuie sd
satisfacd, de asemenea, una sau mai multe dintre urmitoarele cerinte suplimentare:

(a) ele trebuie sd includi toate dispozitivele de gonflare mentionate la al doilea paragraf sifsau un dispozitiv de
semnalizare luminoasd sau sonord;

(b) ele trebuie sd includd un dispozitiv de prindere si de atasare a corpului care sd permitd ridicarea utiliza-
torului in afara mediului lichid;

(c) ele trebuie s fie adecvate pentru utilizare prelungitd pe durata activititii care expune utilizatorul, eventual
imbricat, riscului cdderii intr-un mediu lichid sau care necesitd scufundarea acestuia in mediul lichid.

3.4.2.  Mijloace de plutire

fmbricimintea destinati si asigure un grad eficient de flotabilitate, in functie de utilizarea sa previzibild, trebuie
sd poatd fi purtatd in conditii de securitate si sd permitd o sustinere pozitivd in mediul lichid. In conditii de
utilizare previzibile, aceste EIP nu trebuie sd restrangd libertatea de miscare a utilizatorului, ci s i permitd, in
special, sd inoate sau sd actioneze pentru a scdpa de pericol sau pentru a salva alte persoane.

3.5.  Protectia impotriva efectelor ddunitoare ale zgomotului

EIP destinate si evite efectele ddundtoare ale zgomotului trebuie sd aibd capacitatea de a atenua zgomotul, astfel
incat expunerea utilizatorului si nu depiseasci valorile-limitd stabilite prin Directiva 2003/10/CE a
Parlamentului European si a Consiliului ().

() Directiva 2003/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 februarie 2003 privind cerintele minime de securitate si sdndtate
referitoare la expunerea lucratorilor la riscuri generate de agenti fizici (zgomot) [a saptesprezecea directivi speciald in sensul articolului 16
alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 42, 15.2.2003, p. 38).
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Fiecare dintre EIP trebuie si poarte etichete care si indice nivelul de atenuare a zgomotului asigurat de EIP. in
cazul in care acest lucru nu este posibil, etichetele trebuie aplicate pe ambalaj.

3.6. Protectia impotriva cdldurii sifsau a focului

EIP proiectate pentru protectia intregului corp sau a unei pargi a acestuia impotriva efectelor cildurii sifsau ale
focului trebuie si posede o capacitate de izolare termicd §i o rezistentd mecanicd adecvate conditiilor de
utilizare previzibile.

3.6.1. Materiale constitutive si alte componente ale EIP

Materialele constitutive si alte componente destinate protectiei impotriva cildurii radiante si convective trebuie
sd aibd un coeficient adecvat de transmitere a fluxului termic incident si sd fie suficient de incombustibile
pentru a evita orice risc de aprindere spontand in conditiile de utilizare previzibile.

Dacd suprafata exterioard a respectivelor materiale si componente trebuie si aibd capacitate de reflectare,
capacitatea de reflectare trebuie si corespundd intensititii fluxului termic produs de radiatiile din gama
infrarosu.

Materialele si alte componente ale echipamentelor destinate utilizarii de scurtd duratd in medii cu temperaturi
inalte si ale EIP peste care pot fi improscate produse fierbinti, cum ar fi materia in fuziune, trebuie sd aibd, de
asemenea, o capacitate termicd suficientd pentru a retine o mare parte din cildura stocatd pand in momentul in
care utilizatorul pardseste zona periculoasd si inldturd EIP.

Materialele si alte componente EIP peste care pot fi improscate produse fierbinti trebuie sd aibd §i o capacitate
suficientd de absorbtie a socurilor mecanice (a se vedea punctul 3.1).

Materialele si alte componente EIP care pot intra accidental in contact cu o flacdrd si cele utilizate in producerea
echipamentelor industriale sau de stingere a incendiilor trebuie si aibd, de asemenea, un grad de inflamabilitate
si de protectie termicd sau impotriva incdlzirii prin arc electric corespunzitor categoriei de risc asociate
conditiilor de utilizare previzibile. Acestea nu trebuie si se topeascd atunci cand sunt expuse la fldcari si nici si
contribuie la propagarea acestora.

3.6.2.  EIP complete, gata de utilizare

In conditiile de utilizare previzibile:

(a) cantitatea de cdldurd transmisi de EIP utilizatorului trebuie sd fie suficient de scdzutd, astfel incat cildura
acumulatd in timpul purtdrii in partea corpului care trebuie protejatd sd nu atingd, in nicio imprejurare,
pragul de durere sau de afectare a stirii de sdndtate;

(b) dacid este necesar, EIP trebuie sd impiedice patrunderea vaporilor sau a lichidelor si nu trebuie si producd
arsuri in urma contactului dintre invelisul de protectie, si utilizator.

Dacd EIP incorporeazd dispozitive de refrigerare pentru absorbtia cildurii incidente prin evaporarea lichidelor
sau sublimdrii solidelor, astfel de dispozitive trebuie proiectate astfel incét orice substante volatile eliberate s fie
descdrcate in afara invelisului de protectie exterior si nu citre utilizator.

Dacd EIP incorporeazd un dispozitiv de protectie respiratorie, respectivul dispozitiv trebuie si indeplineascd in
mod corespunzitor functia de protectie care i-a fost atribuitd in conditiile de utilizare previzibile.

Instructiunile producitorului, care insotesc EIP destinate unei utilizdri de scurtd duratd in medii cu temperaturi
inalte, trebuie si ofere in special toate datele relevante pentru determinarea expunerii maxime admisibile a
utilizatorului la cildura transmisd de echipamente atunci cind acestea sunt utilizate in conformitate cu scopul
propus.

3.7. Protectia impotriva frigului

EIP proiectate pentru a proteja intregul corp sau o parte a acestuia impotriva efectelor frigului trebuie si posede
o capacitate de izolare termicd si o rezistentd mecanicd corespunzitoare conditiilor de utilizare previzibile
pentru care este destinat.

3.7.1.  Materiale constitutive si alte componente ale EIP

Materialele constitutive si alte componente corespunzitoare pentru protectia impotriva frigului trebuie s aibd
un coeficient de transmisie al fluxului termic incident cit mai scizut posibil in conditiile de utilizare previzibile.
Materialele flexibile si alte componente ale EIP destinate utilizarii in medii cu temperaturi scizute trebuie s3 aibd
gradul de flexibilitate corespunzitor pentru gesturile si posturile necesare.
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Materialele si alte componente ale EIP peste care pot fi improscate produse reci trebuie sd aibd si o capacitate
suficientd de absorbtie a socurilor mecanice (a se vedea punctul 3.1).

3.7.2.  EIP complete, gata de utilizare

In conditiile de utilizare previzibile se aplicd urmatoarele cerinte:

(a) fluxul transmis de EIP utilizatorului trebuie sd fie suficient de scizut, astfel incat frigul acumulat in timpul
purtdrii in partea corpului care trebuie protejatd, inclusiv varfurile degetelor de la maini si de la picioare, sd
nu atingd, in nicio imprejurare, pragul de durere sau de afectare a stdrii de sinatate;

(b) in masura in care este posibil, EIP trebuie si impiedice patrunderea unor lichide precum apa de ploaie si nu
trebuie sd produci leziuni rezultate din contactul intre invelisul protector si utilizator.

Dacd EIP incorporeazd un dispozitiv de protectie respiratorie, respectivul dispozitiv trebuie si indeplineascd in
mod corespunzitor functia de protectie atribuitd acestuia in conditiile de utilizare previzibile.

Instructiunile producdtorului, care insotesc EIP destinate unei utilizdri de scurtd duratd, in medii cu temperaturi
scdzute, trebuie sd ofere in special toate informatiile relevante pentru determinarea expunerii maxime admisibile
a utilizatorului la frigul transmis de echipamente.

3.8. Protectia impotriva electrocutdrii
3.8.1.  Echipamente izolante

EIP proiectate pentru a proteja intregul corp sau o parte a acestuia impotriva efectelor curentului electric
trebuie sd fie suficient de bine izolate impotriva tensiunilor la care ar putea fi expus utilizatorul in cele mai
defavorabile conditii de utilizare previzibile.

In acest scop, materialele constitutive si celelalte componente ale respectivelor tipuri de EIP trebuie alese sau
proiectate si incorporate astfel incit si se garanteze faptul ci scurgerea de curent mdsuratd prin invelisul
protector in conditii de testare la tensiuni corelate cu cele care ar putea fi intalnite in situ este diminuati si, in
orice caz, este inferioard valorii conventionale maxime admisibile corelate cu pragul de toleranta.

Tipurile de EIP destinate exclusiv lucrdrilor sau activitdtilor in instalatii electrice care sunt sau pot fi sub
tensiune trebuie si poarte, ca si ambalajul lor, marcaje care si indice, in special, clasa de protectie sau tensiunea
de exploatare aferentd, numirul de serie §i data fabricdrii. Trebuie asigurat un spatiu si in afara invelisului
protector al acestor EIP pentru inscrierea ulterioard a datei intrdrii in functiune si a datelor controalelor sau
testdrilor periodice care trebuie efectuate.

Instructiunile producdtorului trebuie si indice, in special, utilizarea exclusivi cireia i-au fost destinate
respectivele tipuri de EIP, precum si natura si frecventa testelor dielectrice cirora le sunt supuse pe durata lor de
viatd utild.

3.8.2.  Echipamente conducitoare

EIP conducitoare destinate lucrului sub inaltd tensiune trebuie sd fie concepute si fabricate in asa fel incat s se
garanteze faptul c¢d nu existd nicio diferentd de potential intre utilizator si instalatiile asupra cdrora intervine
acesta.

3.9. Protectia impotriva radiatiilor
3.9.1. Radiatii neionizante

EIP destinate prevenirii efectelor acute sau cronice ale surselor de radiatii neionizante asupra ochilor trebuie si
poatd absorbi sau reflecta majoritatea energiei radiate in lungimile de undd nocive, fird a afecta in mod
nejustificat transmiterea partii inofensive a spectrului vizibil, perceperea contrastelor i capacitatea de a distinge
culori, atunci cind conditiile de utilizare previzibile impun acest lucru.
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In acest scop, echipamentele de protectie a ochilor trebuie proiectate si fabricate astfel incat si posede, pentru
fiecare undd nocivi, un factor spectral de transmisie pentru ca densitatea de iluminare energeticd a radiatiei care
poate atinge ochiul utilizatorului prin filtru si fie redusi la minimum si, in niciun caz, si nu depiseascd
valoarea de expunere maximd admisibild. EIP destinate s protejeze pielea impotriva radiatiilor neionizante
trebuie sd poatd absorbi sau reflecta majoritatea energiei radiate in lungimile de unda nocive.

Mai mult, ochelarii nu trebuie si se deterioreze sau si isi piardd proprietdtile ca rezultat al efectelor radiatiei
emise in conditii de utilizare previzibile si toate specimenele comercializate trebuie sd poarte numdrul factorului
de protectie corespunzdtor curbei de distributie spectrald a factorului lor de transmisie.

Ochelarii adecvati surselor de radiatii de acelasi tip trebuie clasificati in ordinea crescitoare a factorilor lor de
protectie, iar instructiunile producitorului trebuie sd indice in special modul de selectare a celor mai adecvate
EIP, tinind seama de conditiile relevante de utilizare, cum ar fi distanta pand la sursi si distributia spectrald a
energiei radiate la aceastd distanta.

Numdrul relevant al factorului de protectie trebuie marcat de citre producitor pe toate specimenele de
echipamente filtrante de protectie a ochilor.

3.9.2. Radiatii ionizante
3.9.2.1. Protectia impotriva contamindrii radioactive externe

Materialele constitutive si alte componente ale EIP proiectate pentru protectia intregului corp sau ale unei parti
a acestuia impotriva pulberilor, gazelor sau lichidelor radioactive sau a amestecurilor acestora trebuie alese sau
proiectate si incorporate astfel incit si asigure cd aceste echipamente previn in mod eficient pitrunderea
agentilor contaminanti in conditiile de utilizare previzibile.

In functie de natura sau starea agentilor contaminanti, etanseitatea necesard poate fi asiguratd prin impermeabi-
litatea invelisului protector sifsau prin orice alte mijloace corespunzitoare, cum ar fi sistemele de ventilatie si de
presurizare destinate sd prevind retrodifuzia acestor agenti contaminanti.

Orice masuri de decontaminare la care sunt supuse EIP nu trebuie si aducd atingere posibilei reutilizdri pe
durata de viatd utild previzibild a acestor tipuri de echipamente.

3.9.2.2. Protectia impotriva iradierii din exterior

EIP destinate asigurdrii unei protectii complete a utilizatorului impotriva iradierii din exterior sau, in cazul in
care acest lucru nu este posibil, a unei atenudri corespunzitoare a acesteia trebuie proiectate numai pentru a
reactiona la radiatiile slabe de electroni (de exemplu, beta) sau de fotoni (de exemplu, X, gamma).

Materialele constitutive si alte componente ale acestor tipuri de EIP trebuie alese sau proiectate si incorporate
astfel incét sd ofere gradul de protectie a utilizatorului necesar in conditiile de utilizare previzibile, fard ca acest
lucru sd ducd la o crestere a timpului de expunere ca rezultat al impiedicdrii gesturilor, posturilor sau deplasdrii
utilizatorului (a se vedea punctul 1.3.2).

EIP trebuie s3 poarte un marcaj prin care si se indice tipul si grosimea echivalentd ale materialului (materialelor)
constitutiv(e) adecvat(e) in conditiile de utilizare previzibile.

3.10.  Protectia impotriva substantelor si amestecurilor care sunt nocive pentru sinitate si impotriva agentilor
biologici nocivi

3.10.1. Protectia respiratorie

EIP destinate protectiei cdilor respiratorii trebuie sd permitd alimentarea utilizatorului cu aer respirabil atunci
cand acesta este expus unei atmosfere poluate sifsau unei atmosfere care are o concentratie de oxigen
insuficienta.

Aerul respirabil furnizat utilizatorului de EIP trebuie obtinut prin mijloace corespunzitoare, de exemplu dupi
filtrarea aerului poluat prin EIP sau printr-un aport dintr-o sursd exterioard nepoluati.

Materialele constitutive si alte componente ale respectivelor tipuri de EIP trebuie alese sau proiectate si
incorporate astfel incit si asigure respiratia utilizatorului §i igiena respiratorie corespunzitoare pe durata
purtdrii in conditiile de utilizare previzibile.
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3.10.2.

Gradul de etanseitate a piesei faciale si scdderea presiunii la inspirare, precum si, in cazul dispozitivelor de
filtrare, capacitatea de purificare trebuie si permitd pitrunderea agentilor contaminanti dintr-o atmosferd
poluati la un nivel cit mai scdzut, astfel incit si nu aducd atingere sindtdtii sau igienei utilizatorului.

EIP trebuie sd furnizeze detalii cu privire la caracteristicile specifice ale acestui tip de echipament care, impreund
cu instructiunile de utilizare, permit unui utilizator instruit si calificat s utilizeze EIP in mod corect.

In cazul echipamentelor de filtrare, instructiunile producdtorului trebuie, de asemenea, s indice termenul-limitd
de depozitare a filtrelor noi pdstrate in ambalajul lor original.

Protectia impotriva contactului ocular si cutanat

EIP destinate sd evite contactele superficiale ale intregului corp sau ale unei pdrti a acestuia cu substante si
amestecuri care sunt nocive pentru sdnitate sau cu agenti biologici nocivi trebuie si poatd preveni pitrunderea
sau difuzarea unor asemenea substante, amestecuri si agenti prin invelisul protector in conditiile de utilizare
previzibile pentru care EIP sunt destinate.

In acest scop, materialele constitutive si alte componente ale respectivelor tipuri de EIP trebuie alese sau
proiectate si incorporate astfel incat sd asigure, in masura posibilului, o etanseitate completd, care va permite,
acolo unde este necesar, utilizarea zilnicd prelungitd sau, dacd acest lucru nu este posibil, o etanseitate limitatd,
care necesitd restrictionarea duratei de purtare.

In cazul in care, date fiind natura si conditiile de utilizare previzibile, anumite substante si amestecuri care sunt
nocive pentru sindtate sau anumiti agenti biologici nocivi au o capacitate inaltd de pitrundere care limiteaza
durata protectiei oferite de EIP in cauzd, acestea din urmd trebuie supuse unor teste standard in vederea
clasificdrii lor pe baza eficientei. EIP considerate ca fiind in conformitate cu specificatiile de testare trebuie si
poarte un marcaj prin care si se indice, in special, denumirile sau, in absenta denumirilor, codurile substantelor
utilizate in teste si perioada de protectie standard corespunzdtoare. De asemenea, instructiunile producitorului
trebuie sd contind, in special, o explicare a codurilor (daci este necesar), o descriere detaliatd a testelor standard
si toate informatiile corespunzdtoare pentru calcularea perioadei maxime admisibile de purtare in diferitele
conditii de utilizare previzibile.

Echipamente de scufundare

Echipamentele respiratorii trebuie si permitd alimentarea utilizatorului cu un amestec gazos respirabil, in
conditii de utilizare previzibile si tindnd seama, in special, de adancimea maximi de scufundare.

Acolo unde conditiile de utilizare previzibile impun acest lucru, echipamentul de scufundare trebuie si cuprinda
urmdtoarele:

(a) un costum care protejeazd utilizatorul impotriva frigului (a se vedea punctul 3.7) sifsau a presiunii care
rezultd din adancimea de scufundare (a se vedea punctul 3.2);

(b) un dispozitiv de alarmi proiectat pentru a avertiza cu rapiditate utilizatorul cu privire la o iminentd pand in
alimentarea cu amestecul gazos respirabil (a se vedea punctul 2.8);

(c) un dispozitiv de salvare care si permiti utilizatorului si revind la suprafatd (a se vedea punctul 3.4.1).
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ANEXA III

DOCUMENTATIA TEHNICA PENTRU EIP

Documentatia tehnicd specificd mijloacele utilizate de producdtor pentru a garanta conformitatea EIP cu cerintele
esentiale de sdndtate si securitate aplicabile, mentionate la articolul 5 si stabilite in anexa IL.

Documentatia tehnicd include cel putin urmdtoarele elemente:

(@) o descriere completd a EIP si a utilizdrii destinate a acestora;

(b) o evaluare a riscurilor impotriva cirora EIP sunt destinate si protejeze;
(c) o listd cu cerintele esentiale de sinitate si securitate aplicabile EIP;

(d) planuri de proiectare si de fabricare, precum si scheme ale EIP si ale componentelor, subansamblelor si circuitelor
acestora;

(e) descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea planurilor si schemelor mentionate la litera (d) si a functionarii
EIP;

(f) referintele standardelor armonizate mentionate la articolul 14 care au fost aplicate pentru proiectarea si fabricarea
EIP. In cazul unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd precizeazd pirtile care au fost
aplicate;

(@) 1n cazul in care standardele armonizate nu au fost aplicate sau au fost aplicate doar partial, descrieri ale celorlalte
specificatii tehnice care au fost aplicate pentru a satisface cerintele esentiale de sdnitate si securitate aplicabile;

(h) rezultatele calculelor de proiectare, ale inspectiilor si examindrilor efectuate pentru a verifica conformitatea EIP cu
cerintele esentiale de sdntate si securitate aplicabile;

(i) rapoartele privind testele efectuate pentru a verifica conformitatea EIP cu cerintele esentiale de sindtate si securitate
aplicabile i, dupd caz, pentru a stabili clasa de protectie relevants;

() o descriere a mijloacelor utilizate de producdtor in timpul productiei de EIP pentru a asigura conformitatea EIP
produse cu specificatiile de proiectare;

(k) o copie a instructiunilor si informatiilor producdtorului previzute la punctul 1.4 din anexa If;

() pentru EIP produse la unitate pentru a corespunde unui utilizator individual, toate instructiunile necesare pentru
fabricarea EIP respective, pe baza modelului de bazi aprobat;

(m) pentru EIP produse in serie, in cazul cirora fiecare unitate este adaptatd pentru a corespunde unui utilizator
individual, o descriere a misurilor care trebuie luate de citre producitor pe parcursul procesului de adaptare si de
productie pentru a se asigura ci fiecare EIP este conform cu tipul aprobat si cu cerintele esentiale de sdndtate si
securitate aplicabile.



L 81/86 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 31.3.2016

ANEXA IV

CONTROLUL INTERN AL PRODUCTIEI
(Modulul A)

1. Controlul intern al productiei este procedura de evaluare a conformititii prin care producitorul indeplineste
obligatiile prevdzute la punctele 2, 3 si 4 si asigurd si declard pe proprie rispundere ci EIP in cauzd satisfac
cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

2. Documentatia tehnicd

Producdtorul intocmeste documentatia tehnicd descrisd in anexa IIL.

3. Fabricarea
Producitorul ia toate misurile necesare pentru ca procesul de fabricare si monitorizarea acestuia si asigure confor-

mitatea EIP produse cu documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2 si cu cerintele aplicabile ale prezentului
regulament.

4. Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

4.1. Producitorul aplicd marcajul CE, in mod individual, fiecdrui EIP care satisface cerintele aplicabile ale prezentului
regulament.

4.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate UE in scris pentru un model de EIP si o pastreazd impreund
cu documentatia tehnici la dispozitia autoritdtilor nationale timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a EIP.

Declaratia de conformitate UE identifici modelul de EIP pentru care a fost intocmiti.

O copie a declaratiei de conformitate UE este pusd la dispozitia autorititilor relevante, la cerere.

5. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului, stabilite la punctul 4, pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in numele
sdu si sub responsabilitatea sa, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
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ANEXA'V

EXAMINAREA UE DE TIP
(Modulul B)

1. Examinarea UE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformititii prin care un organism notificat
examineazd proiectul tehnic al EIP si verifica si atestd dacd proiectul tehnic al EIP indeplineste cerintele prezentului
regulament care i se aplicd.

2. Examinarea UE de tip se efectueazd prin evaluarea caracterului adecvat al proiectului tehnic al EIP, prin examinarea
documentatiei tehnice, precum si prin examinarea unui specimen complet de EIP, reprezentativ pentru productia
luatd in considerare (tip de productie).

3. Cerere de examinare UE de tip

Producitorul inainteazd o cerere de examinare UE de tip citre un singur organism notificat ales de el.
Cererea cuprinde:

(a) denumirea si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat,
denumirea si adresa acestuia, de asemenea;

(b) o declaratie scrisa care s specifice cd nu a fost depusd o cerere identicd la un alt organism notificat;
(c) documentatia tehnicd prevdzutd in anexa III;

(d) specimenul sau specimenele de EIP reprezentativ(e) pentru productia preconizatd. Organismul notificat poate
solicita specimene suplimentare, in cazul in care acest lucru este necesar pentru realizarea programului de
testare. Pentru EIP produse in serie, in cazul cdrora fiecare unitate este adaptatd pentru a corespunde unui
utilizator individual, se furnizeazd specimene reprezentative pentru gama diferitilor utilizatori si pentru EIP
produse la unitate pentru a corespunde nevoilor specifice ale unui utilizator individual, se furnizeazd un model
de bazi.

4. Examinarea UE de tip

Organismul notificat:

(a) examineazd documentatia tehnicd pentru a evalua caracterul adecvat al proiectului tehnic al EIP. Pentru
efectuarea unei astfel de examindri nu este necesard luarea in considerare a literei (j) din anexa III;

(b) pentru EIP produse in serie, in cazul cdrora fiecare unitate este adaptatd pentru a corespunde unui utilizator
individual, examineaza descrierea misurilor pentru a evalua caracterul adecvat al acestora;

(c) pentru EIP produse la unitate pentru a corespunde unui utilizator individual, examineazi instructiunile pentru
fabricarea EIP respective, pe baza modelului de bazd aprobat pentru a evalua caracterul adecvat al acestora;

(d) verificd dacd specimenul (specimenele) a(u) fost fabricat(e) in conformitate cu documentatia tehnicd si identifica
elementele care au fost proiectate conform dispozitiilor aplicabile ale standardelor armonizate relevante, precum
si elementele care au fost proiectate in conformitate cu alte specificatii tehnice;

(e) efectueazd examindrile si testele corespunzitoare sau dispune efectuarea acestora pentru a verifica dacd, in cazul
in care producdtorul a ales si aplice solutiile din standardele armonizate relevante, acestea au fost corect
aplicate;

(f) efectueazd examindrile §i testele corespunzitoare sau dispune efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care
nu au fost aplicate solutiile din standardele armonizate relevante, dacd solutiile adoptate de cdtre producitor,
inclusiv cele din alte specificatii tehnice aplicate, satisfac cerintele esentiale de sindtate si securitate corespun-
zdtoare si au fost aplicate in mod corect.
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5. Raportul de evaluare

Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare care evidentiazd activititile intreprinse, conform punctului 4,
precum si rezultatele acestora. Fird a aduce atingere obligatiilor sale fati de autorititile de notificare, organismul
notificat nu divulgd continutul acestui raport, in intregime sau partial, decit cu acordul producitorului.

6. Certificatul de examinare UE de tip

6.1. In cazul in care tipul respectd cerintele esentiale de sinitate si securitate, organismul notificat elibereazi produci-
torului un certificat de examinare UE de tip.

Perioada de valabilitate a unui certificat nou eliberat si, dupd caz, a unui certificat reinnoit nu depiseste cinci ani.

6.2. Certificatul de examinare UE de tip contine cel putin urmdtoarele informatii:
(a) denumirea si numdrul de identificare ale organismului notificat;

(b) denumirea si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat,
denumirea si adresa acestuia din urmd;

(c) identificarea EIP care face obiectul certificatului (numdarul tipului);
(d) o declaratie care si ateste faptul ca tipul de EIP respectd cerintele esentiale de sdnitate si securitate aplicabile;

() in cazul in care standardele armonizate au fost aplicate in mod integral sau partial, referintele standardelor
respective sau ale partilor acestora;

(f) in cazul in care au fost aplicate alte specificatii tehnice, referintele acestora;
(g) dupi caz, nivelul (nivelurile) de performantd sau clasa de protectie a EIP;

(h) pentru EIP produse la unitate pentru a corespunde unui utilizator individual, gama variatiilor admisibile ale
parametrilor relevanti, pe baza modelului de bazd aprobat;

(i) data eliberdrii, data de expirare i, dupd caz, data (datele) de reinnoire;
() orice conditii legate de eliberarea certificatului;

(k) pentru EIP de categoria IIl, o declaratie care si ateste cd certificatul va fi utilizat doar in combinatie cu una
dintre procedurile de evaluare a conformititii mentionate la articolul 19 litera (c).

6.3. Certificatului de examinare UE de tip ii pot fi atasate una sau mai multe anexe.

6.4. In cazul in care tipul nu satisface cerintele de sinitate i securitate aplicabile, organismul notificat refuzi eliberarea
unui certificat de examinare UE de tip si si informeze solicitantul in consecintd, precizdnd in detaliu motivele
refuzului sdu.

7. Revizuirea certificatului de examinare UE de tip

7.1. Organismul notificat se informeaza in permanentd cu privire la orice modificdri ale stadiului actual al tehnologiei
general recunoscut, care indicd posibilitatea ca tipul aprobat si nu mai respecte ceringele de sdndtate si securitate
aplicabile si si stabileascd dacd aceste modificari necesita investigatii suplimentare. In acest caz, organismul notificat
informeazd in consecintd producdtorul.

7.2. Producitorul informeazd organismul notificat care detine documentatia tehnicd referitoare la certificatul de
examinare UE de tip in legdturd cu toate modificdrile tipului aprobat si toate modificdrile documentatiei tehnice
care ar putea afecta conformitatea EIP cu cerintele esentiale de sinitate si securitate aplicabile sau conditiile de
valabilitate a respectivului certificat. Aceste modificdri necesitd o aprobare suplimentard, sub forma unui supliment
la certificatul initial de examinare UE de tip.
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7.3. Producitorul se asigurd cd EIP continud sd indeplineascd cerintele esentiale de sinatate si securitate aplicabile avand
in vedere stadiul actual al tehnologiei.

7.4. Producitorul solicitd organismului notificat sd revizuiascd certificatul de examinare UE de tip in unul dintre cazurile
urmdtoare:

(a) in cazul unei modificdri a tipului aprobat mentionate la punctul 7.2;
(b) in cazul unei modificdri a stadiului actual al tehnologiei mentionate la punctul 7.3;
(c) cel tarziu, inainte de data de expirare a certificatului.

Pentru a permite organismului notificat sd isi indeplineascd atributiile, producdtorul depune cererea sa nu mai
devreme de 12 luni si nu mai tarziu de 6 luni inaintea datei de expirare a certificatului de examinare UE de tip.

7.5. Organismul notificat examineaza tipul de EIP si, dacd este necesar din punctul de vedere al modificarilor efectuate,
efectueazd testele relevante pentru a se asigura cd tipul aprobat continui si indeplineascd cerintele esentiale de
sdndtate si securitate aplicabile. Dacd organismul notificat este convins i tipul aprobat continud si indeplineascad
cerintele de sdndtate si securitate aplicabile, acesta reinnoieste certificatul de examinare UE de tip. Organismul
notificat se asigurd cd procedura de revizuire este finalizatd inainte de data de expirare a certificatului de examinare
UE de tip.

7.6. Dacid conditiile mentionate la punctul 7.4 literele (a) si (b) nu sunt indeplinite, se aplicd o procedurd de revizuire
simplificatd. Producitorul furnizeazi organismului notificat urmatoarele:

(a) denumirea si adresa sa si informatii de identificare a certificatului de examinare UE de tip in cauzi;

(b) confirmarea cd nu a existat nicio modificare a tipului aprobat, astfel cum se mentioneazd la punctul 7.2,
inclusiv a materialelor, subcomponentelor ori subansamblelor si nici a standardelor armonizate relevante sau a
altor specificatii tehnice aplicate;

(c) confirmarea ci nu a existat nicio modificare a stadiului actual al tehnologiei, astfel cum se mentioneazi la
punctul 7.3;

(d) dacd nu au fost deja furnizate, copii ale unor desene si fotografii actuale ale produselor, marcajul produselor si
informatiile furnizate de producitor; si

(e) in cazul produselor din categoria III, dacd nu sunt deja puse la dispozitia organismului notificat, informatii
privind rezultatele verificirilor supravegheate ale produselor la intervale aleatorii, efectuate in conformitate cu
anexa VII, sau privind rezultatele auditurilor sistemului siu de calitate efectuate in conformitate cu anexa VIIL

Atunci cand organismul notificat a confirmat ci nu a survenit nicio modificare a tipului aprobat mentionati la
punctul 7.2 si nicio modificare a stadiului actual al tehnologiei mentionatd la punctul 7.3, se aplicd procedura de
revizuire simplificatd si nu se efectueazd examindrile si testele mentionate la punctul 7.5. In astfel de cazuri,
organismul notificat reinnoieste certificatul de examinare UE de tip.

Costurile aferente reinnoirii respective sunt proportionale cu sarcina administrativi a procedurii simplificate.

Dacd organismul notificat constatd cd nu a survenit nicio modificare a stadiului actual al tehnologiei mentionata la
punctul 7.3, se aplicd procedura stabilitd la punctul 7.5.

7.7. Dacd, in urma revizuirii, organismul notificat concluzioneazd ci certificatul de examinare UE de tip nu mai este
valabil, organismul 1l retrage, iar producdtorul inceteazd s mai introducd pe piatd EIP in cauza.

8.  Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatea de notificare cu privire la certificatele de examinare UE de tip
sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a eliberat sau retras si pune la dispozitia autoritdtii sale de notificare,
periodic sau la cerere, lista acestor certificate sifsau a suplimentelor la acestea care au fost refuzate, suspendate sau
restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate cu privire la certificatele de examinare UE de
tip sifsau suplimentele la acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la cerere, cu
privire la astfel de certificate sifsau suplimentele la acestea pe care le-a eliberat.
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10.

Comisia, statele membre si celelalte organisme notificate, pe baza unei cereri, pot obtine o copie a certificatelor de
examinare UE de tip si/sau a suplimentelor la acestea. Pe baza unei cereri argumentate, Comisia si statele membre
pot obtine o copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat.

Organismul notificat pdstreazd o copie a certificatului de examinare UE de tip, a anexelor si suplimentelor la acesta,
precum si a dosarului tehnic incluzdnd documentatia depusd de producitor, pentru o perioadd de 5 ani dupi
expirarea valabilitdtii certificatului respectiv.

Producitorul pistreazd la dispozitia autoritdtilor nationale o copie a certificatului de examinare UE de tip, a
anexelor si a suplimentelor la acesta, impreund cu documentatia tehnicd, timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd
a EIP.

Reprezentantul autorizat al producitorului poate depune cererea mentionatd la punctul 3 si poate indeplini
obligatiile mentionate la punctele 7.2, 7.4 si 9, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
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ANEXA VI

CONFORMITATEA DE TIP BAZATA PE CONTROLUL INTERN AL PRODUCTIEI
(Modulul Q)

1. Conformitatea de tip bazatd pe controlul intern al productiei este acea parte din procedura de evaluare a confor-
mitdtii prin care producdtorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 3 si garanteazd si declard pe
raspunderea sa exclusivd ci EIP in cauzd sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si
indeplinesc cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

2.  Fabricarea
Producitorul ia toate misurile necesare pentru ca procesul de fabricare si monitorizarea acestuia si asigure confor-

mitatea EIP produse cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile ale prezentului
regulament.

3. Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

3.1. Producitorul aplici marcajul CE, in mod individual, pe fiecare EIP care este in conformitate cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

3.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate UE in scris pentru un model de EIP si o pastreazd la
dispozitia autorititilor nationale timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a EIP. Declaratia de conformitate UE
identificd modelul de EIP pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate UE este pusd la dispozitia autorititilor relevante, la cerere.

4. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producdtorului, stabilite la punctul 3, pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, in numele
sdu si sub responsabilitatea sa, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
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ANEXA VII

CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATA PE CONTROLUL INTERN AL PRODUCTIEI, PLUS VERIFICARI
SUPRAVEGHEATE ALE PRODUSELOR LA INTERVALE ALEATORII

(Modulul C2)

1. Conformitatea de tip bazatd pe controlul intern al productiei, plus verificiri supravegheate ale produselor la
intervale aleatorii, este acea parte din procedura de evaluare a conformitdtii prin care producitorul indeplineste
obligatiile prevdzute la punctele 2, 3, 5.2 si 6 si garanteazd si declard pe rdspunderea sa exclusivd cd EIP care au
facut obiectul dispozitiilor de la punctul 4 sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si
indeplinesc cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

2. Fabricarea

Producdtorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricare si monitorizarea acestuia sd asigure
omogenitatea productiei si conformitatea EIP produse cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu
cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

3. Cerere pentru verificdri supravegheate ale produselor la intervale aleatorii

Inainte de introducerea pe piatd a EIP, producitorul depune o cerere pentru verificiri supravegheate ale produselor
la intervale aleatorii la un singur organism notificat ales de citre acesta.

Cererea cuprinde urmdtoarele elemente:

(a) denumirea si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat,
denumirea si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisa care s specifice cd nu a fost depusid o cerere identicd la un alt organism notificat;
(c) identificarea EIP in cauza.

In cazul in care organismul ales nu este organismul care a efectuat examinarea UE de tip, cererea cuprinde si
urmdtoarele elemente:

(a) documentatia tehnicd prevdzutd in anexa III;

(b) o copie a certificatului de examinare UE de tip.

4. Verificari ale produselor

4.1. Organismul notificat efectueaza verificiri ale produselor pentru a verifica omogenitatea productiei si conformitatea
EIP cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele esentiale de sinitate si securitate
aplicabile.

4.2. Verificarile produselor sunt efectuate cel putin o datd pe an, la intervale aleatorii determinate de citre organismul
notificat. Primele verificdri ale produselor sunt efectuate la maximum un an dupd data eliberdrii certificatului de
examinare UE de tip.

4.3. Un esantion statistic adecvat din EIP produse este selectat de cdtre organismul notificat intr-un loc convenit intre
organism si producitor. Se examineazd toate EIP din esantion si se efectueazd testirile adecvate definite in
standardul (standardele) armonizat(e) relevante sifsau testirile echivalente previzute de alte specificatii tehnice
relevante, in scopul de a verifica conformitatea EIP cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu
cerintele esentiale de sindtate i securitate aplicabile.

4.4. In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3 nu este organismul care a eliberat certificatul de
examinare UE de tip, acesta contacteazd organismul respectiv in eventualitatea unor dificultdti legate de evaluarea
conformitatii esantionului.

4.5. Procedura de esantionare necesard pentru aprobare care va fi aplicatd este menitd sd stabileascd dacd procesul de
fabricare asigurd omogenitatea productiei si se incadreazd in limitele acceptabile, in vederea garantirii conformitatii
EIP.
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4.6. In cazul in care examinarea si testarea arati ci productia nu este omogend sau cd EIP nu sunt in conformitate cu
tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele esentiale de sindtate si securitate aplicabile,
organismul notificat ia mdsurile corespunzitoare pentru remedierea deficientei (deficientelor) inregistrate si
informeazd autoritatea de notificare in acest sens.

5. Raportul de testare

5.1. Organismul notificat furnizeazd producitorului un raport de testare.

5.2. Producitorul pastreazd raportul de testare la dispozitia autorititilor nationale timp de 10 ani dupd introducerea pe
piatd a EIP.

5.3. Producitorul, in cursul procesului de productie si sub responsabilitatea organismului notificat, aplicd numarul de
identificare al organismului notificat.

6. Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

6.1. Producidtorul aplicd marcajul CE i, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3, numdarul de
identificare al acestuia pe fiecare componentd individuald a EIP care este in conformitate cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

6.2. Producidtorul intocmeste o declaratie de conformitate UE in scris pentru fiecare model de EIP si o pdstreazd la
dispozitia autoritdtilor nationale timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a EIP. Declaratia de conformitate UE
identificd modelul de EIP pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate UE este pusi la dispozitia autorititilor relevante, la cerere.

7. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producdtorului pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, in numele sdu si pe rispunderea
sa, cu conditia ca acestea si fie specificate in mandat. Un reprezentant autorizat nu poate si indeplineascd
obligatiile producitorului mentionate la punctul 2.
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ANEXA VIII

CONFORMITATEA DE TIP BAZATA PE ASIGURAREA CALITATII PROCESULUI DE PRODUCTIE
(Modulul D)

1. Conformitatea de tip bazati pe asigurarea calititii procesului de productie este acea parte din procedura de
evaluare a conformitatii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 5 si 6 §i garanteazd
si declard pe rdspunderea sa exclusivd cd EIP in cauzd sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de
examinare UE de tip si respectd cerintele aplicabile din prezentul regulament.

2. Fabricarea

Producitorul aplicd un sistem al calititii aprobat pentru productia, inspectia produselor finite i testarea EIP in
cauzd astfel cum se specificd la punctul 3 si face obiectul supravegherii astfel cum se specificd la punctul 4.

3. Sistemul calitdtii
3.1. Producdtorul depune o cerere pentru evaluarea sistemului calitdtii la un organism de notificare ales de el.
Cererea cuprinde:

(a) denumirea si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de cdtre reprezentantul autorizat,
denumirea si adresa acestuia, de asemenea;

(b) adresa sediului producitorului, la care pot fi efectuate auditurile;

() o declaratie scrisa care si specifice ci nu a fost depusd o cerere identicd la un alt organism notificat;
(d) identificarea EIP in cauzi;

(e) documentatia referitoare la sistemul de calitate.

In cazul in care organismul ales nu este organismul care a efectuat examinarea UE de tip, cererea cuprinde si
urmdtoarele elemente:

(a) documentatia tehnicd a EIP descrisd in anexa III;
(b) o copie a certificatului de examinare UE de tip.

3.2. Sistemul calitdtii garanteazd faptul ci EIP sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de
tip si indeplinesc cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor figureazd intr-o documentatie tinutd in mod
sistematic si ordonat sub forma de strategii, de proceduri si de instructiuni scrise. Documentatia privind sistemul
de calitate permite o interpretare uniformd a programelor, a planurilor, a manualelor si a dosarelor referitoare la
calitate.

Documentatia privind sistemul calitdtii cuprinde in special o descriere adecvati:

(a) a obiectivelor calitdtii si a structurii organizatorice, a responsabilitdtilor si a atributiilor conducerii in ceea ce
priveste calitatea produselor;

(b) a tehnicilor de fabricare, de control al calititii si de asigurare a calitatii corespunzitoare, a proceselor si a
actiunilor sistematice care vor fi utilizate;

(c) a examindrilor si a testirilor care vor fi efectuate inainte de, in cursul si dupd fabricare si a frecventei cu care
acestea vor fi efectuate;

(d) a inregistrarilor calitdtii, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind testarea, datele privind etalonarea si
rapoartele privind calificdrile personalului in cauzi; si

() a mijloacelor de supraveghere a atingerii nivelului corespunzitor de calitate a produsului si a functiondrii
eficace a sistemului calitatii.
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3.3. Organismul notificat evalueazd sistemul calititii pentru a determina daci rdspunde cerintelor previzute la
punctul 3.2.

Acesta presupune conformitatea cu ceringele respective in ceea ce priveste elementele sistemului calitdtii care
respectd specificatiile corespunzitoare ale standardului armonizat relevant.

Pe langd experienta in sisteme de management al calititii, echipa de audit cuprinde cel putin un membru cu
experientd in evaluare in domeniul EIP si al tehnologiei in cauzi si cunostinte cu privire la cerintele esentiale de
sdndtate si securitate aplicabile. Auditul include o vizitd de evaluare la sediul producdtorului. Echipa de audit
analizeazd documentatia tehnicd a EIP mentionatd la punctul 3.1 pentru verificarea capacititii producitorului de a
identifica cerintele esentiale de sinitate si securitate aplicabile i de a realiza examindrile necesare in vederea
asigurdrii conformitdtii EIP cu cerintele respective.

Rezultatul evaludrii respective se notificd producdtorului. Notificarea contine concluziile auditului si decizia de
evaluare motivati.

3.4. Producitorul se angajeazd sd indeplineasci obligatiile care decurg din sistemul calititii astfel cum este aprobat si sd
procedeze in asa fel incat acesta si rimand adecvat si eficace.

3.5. Producitorul informeazd organismul notificat care a aprobat sistemul calitdtii in legiturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd orice modificiri propuse si decide dacd sistemul calitatii astfel modificat continui
sd indeplineascd cerintele mentionate la punctul 3.2 sau este necesard o noud evaluare.

El notificd producitorului decizia sa. Notificarea contine concluziile examindrii §i decizia de evaluare motivata.

3.6. Organismul notificat autorizeazd producitorul sd aplice numarul de identificare al organismului notificat pe fiecare
componentd individuald a EIP care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si
care indeplineste cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1. Scopul supravegherii este de a verifica dacd producitorul indeplineste in mod corect obligatiile care decurg din
sistemul calititii aprobat.

4.2. Producitorul autorizeazd accesul organismului notificat, in scopul evaludrii, la spatiile de fabricare, de inspectie, de
testare si de depozitare si ii furnizeazd orice informatie necesard, in special:

(a) documentatia privind sistemul calitatii;

(b) inregistrarile calitdtii, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind testarea, datele privind etalonarea si
rapoartele privind calificdrile personalului in cauza.

4.3. Organismul notificat efectueazd audituri periodice, cel putin o datd pe an, pentru a se asigura cd producdtorul
mentine si aplicd sistemul calitdtii si furnizeazd producdtorului un raport de audit.

4.4. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la sediul producitorului. In timpul unor astfel de vizite,
dacd este necesar, organismul notificat poate efectua sau poate dispune efectuarea unor examindri sau testdri ale
EIP, pentru a verifica buna functionare a sistemului calitdtii. El furnizeazd producitorului un raport asupra vizitei
si, dacd au fost efectuate testiri, raportul de testare.

5. Marcajul CE si declaragia de conformitate UE

5.1. Producdtorul aplicd marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.1, numdrul
de identificare al acestuia pe fiecare componentd individuald a EIP in parte care este in conformitate cu tipul descris
in certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament.
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5.2

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate UE in scris pentru fiecare model de EIP si o pistreazd la
dispozitia autoritdtilor nationale timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a EIP. Declaratia de conformitate UE
identificd modelul de EIP pentru care a fost intocmitd.

O copie a declaratiei de conformitate UE este pusi la dispozitia autorititilor relevante, la cerere.

Timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a EIP, producitorul pdstreazd la dispozitia autoritdtilor nationale:
(a) documentatia mentionatd la punctul 3.1;

(b) informatiile referitoare la modificarea mentionatd la punctul 3.5, astfel cum a fost aprobat3;

(c) deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si 4.4.

Organismul notificat informeaza propria autoritate de notificare in legiturd cu aprobdrile sistemului calitdtii emise
sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititii sale de notificare lista respectivelor
aprobiri ale sistemului calitdtii care au fost refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Organismul notificat informeazi celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calititii pe care
le-a refuzat, suspendat, retras sau supus unor alte restrictii si, la cerere, in legiturd cu aprobdrile sistemului calitatii
pe care le-a emis.

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 raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.
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ANEXA IX

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE NR. ... (')

1. EIP (numdrul produsului, tipului, lotului sau numdrul de serie):
2. Denumirea si adresa producdtorului si, dupi caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia:
3. Prezenta declaratie de conformitate este eliberatd pe rdspunderea exclusivd a producitorului.

4. Obiectul declaratiei (identificarea EIP permitand trasabilitatea; dacd este necesar pentru identificarea EIP, poate fi
inclusd o imagine coloratd suficient de clard):

5. Obiectul declaratiei descris la punctul 4 este in conformitate cu legislatia armonizati relevantd a Uniunii: ...

6. Trimiteri la standardele armonizate relevante folosite, inclusiv data standardului, sau trimiteri la celelalte specificatii
tehnice, inclusiv data specificatiei, in legdturd cu care se declard conformitatea.

7. Dupd caz, organismul notificat ... (denumire, numdr)... a efectuat examinarea UE de tip (modulul B) si a eliberat
certificatul de examinare UE de tip... (trimitere la certificatul respectiv).

8. Dupd caz, EIP face obiectul procedurii de evaluare a conformittii ... [fie conformitatea de tip bazatd pe controlul
intern al productiei, plus verificiri supravegheate ale produselor la intervale aleatorii (modulul C2), fie conformitatea
de tip bazatd pe asigurarea calititii procesului de productie (modulul D)] ... sub supravegherea organismului
notificat ... (denumire, numar).

9. Informatii suplimentare:
Semnat pentru si in numele: ...
(locul si data eliberarii):

(numele, functia) (semndtura):

(") Atribuirea unui numadr declaratiei de conformitate rimane la latitudinea producdtorului.
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ANEXA X

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 89/686/CEE

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 1 alineatele (2) si (3)
Articolul 1 alineatul (4)
Articolul 2 alineatul (1)
Articolul 2 alineatul (2)
Articolul 2 alineatul (3)
Articolul 3

Articolul 4 alineatul (1
Articolul 4 alineatul (2
Articolul 5 alineatele (1), (4) si (5)
Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 6

Articolul 7

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 8 alineatele (2)-(4)
Articolul 9

— —

Articolul 10

Articolul 11 sectiunea A

Articolul 11 sectiunea B

Articolul 12 punctul 1

Articolul 12 punctul 2 si articolul 13
Articolul 14

Articolul 15

Articolul 16 alineatul (1) primul paragraf si alineatul (2)
Articolul 16 alineatul (1) al doilea paragraf
Anexa |

Anexa Il

Anexa III

Anexa [V

Anexa V

Anexa VI

Articolul 1 si articolul 2 alineatul (1)
Articolul 3 punctul 1

Articolul 2 alineatul (2)

Articolul 4

Articolul 6

Articolul 7 alineatul (2)

Articolul 5

Articolul 7 alineatul (1)

Articolul 14

Articolul 44

Articolele 37-41

Articolul 8 alineatul (2) primul paragraf
Articolele 18 si 19 si anexa I

Articolul 20, articolul 24 alineatul (1), articolul 25 si arti-
colul 30 alineatul (1)

Anexa V

Anexa VII

Anexa VIII
Articolul 15
Articolele 16 si 17

Articolul 48 alineatul (2)
Articolul 2 alineatul (2)
Anexa Il

Anexa III

Articolul 16

Articolul 24 alineatele (2)-(11)
Anexa [X
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REGULAMENTUL (UE) 2016/426 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 9 martie 2016

privind aparatele consumatoare de combustibili gazosi si de abrogare a Directivei 2009/142/CE

(Text cu relevanti pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

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

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (),

intrucat:

(1) Directiva 2009/142/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) stabileste norme pentru introducerea pe
piatd si punerea in functiune a aparatelor consumatoare de combustibili gazosi (denumite in continuare
,aparatele”).

(2)  Directiva 2009/142/CE se bazeazd pe principiile noii aborddri, stabilite prin Rezolutia Consiliului din 7 mai 1985
privind o noud abordare a armonizdrii tehnice si a standardelor (¥). Prin urmare, directiva stabileste numai
cerintele esentiale aplicabile aparatelor, in timp ce detaliile tehnice sunt adoptate de Comitetul European de
Standardizare (CEN) si Comitetul European de Standardizare in Electrotehnicd (Cenelec), in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (). Conformitatea cu standardele
armonizate astfel stabilite, ale ciror numere de referintd sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, oferd
prezumtia de conformitate cu cerintele Directivei 2009/142/CE. Experienta a demonstrat faptul cd aceste principii
de bazd functioneazd bine in sectorul respectiv si ar trebui sd fie mentinute si chiar promovate in continuare.

(3)  Experienta dobanditd in urma punerii in aplicare a Directivei 2009/142/CE a demonstrat necesitatea de a
modifica unele dintre dispozitiile acesteia, in scopul de a le clarifica si de a le actualiza, asigurdndu-se astfel
securitatea juridicd in ceea ce priveste definitiile referitoare la domeniul siu de aplicare, continutul comunicirilor
statelor membre cu privire la tipurile de gaz si presiunile de livrare corespunzitoare utilizate pe teritoriile lor,
precum si anumite cerinte esentiale.

(4)  Avand in vedere ci domeniul de aplicare, cerintele esentiale si procedurile de evaluare a conformitatii trebuie si
fie identice in toate statele membre, nu existd aproape deloc flexibilitate in transpunerea unei directive bazate pe
principiile noii abordari in legislatia nationald. Pentru a simplifica cadrul de reglementare, Directiva 2009/142/CE
ar trebui sd fie inlocuitd cu un regulament, care este instrumentul juridic adecvat deoarece impune norme clare si
detaliate care nu permit transpunerea divergentd de citre statele membre si asigurd astfel o aplicare uniforma in
intreaga Uniune.

() JOC 458,19.12.2014, p. 25.

(3 Pozitia Parlamentului European din 20 ianuarie 2016 (nepublicatd inci in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 12 februarie 2016.

() Directiva 2009/142/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind aparatele consumatoare de
combustibili gazosi (JO L 330, 16.12.2009, p. 10).

(*) JOC136,4.6.1985,p.1.

() Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind standardizarea europeand,
de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE,
98/34|CE, 2004/22|CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a
Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 316, 14.11.2012,

p.-12).
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(5)  Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului () stabileste principii generale si dispozitii de
referintd menite sd se aplice intregii legislatii sectoriale, astfel incat si confere o bazd coerentd pentru revizuirea
sau reformarea legislatiei respective. Pentru a asigura coerenta cu alte legislatii sectoriale in materie de produse,
Directiva 2009/142/CE ar trebui si fie adaptatd la decizia respectiva.

(6)  Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului () stabileste norme privind
acreditarea organismelor de evaluare a conformitdtii, oferd un cadru pentru supravegherea pietei produselor si
pentru controlul produselor provenite din tirile terte si stabileste principiile generale privind marcajul CE.

(7)  Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui si reflecte domeniul de aplicare al Directivei
2009/142/CE. Prezentul regulament ar trebui s se aplice aparatelor de uz casnic §i pentru uz extern destinate a
fi utilizate intr-o serie de aplicatii specifice si accesoriilor menite si fie incorporate in aceste aparate.

(8)  Prezentul regulament reglementeazd aparatele si accesoriile care sunt noi pe piata Uniunii in momentul
introducerii lor pe piatd; aceasta inseamnd fie aparate §i accesorii noi, realizate de un producitor cu sediul in
Uniune, fie aparate si accesorii, indiferent dacd sunt noi sau de ocazie, importate dintr-o tara terta.

(9)  Aparatele care au valoare istoricd sau artisticd in sensul articolului 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE) si care nu sunt puse in functiune, precum aparatele de tip vechi si alte aparate care fac obiectul
unor expozitii sau colectii, nu ar trebui considerate aparate in sensul prezentului regulament.

(10)  Prezentul regulament ar trebui sd se aplice in cazul tuturor formelor de furnizare, inclusiv al vanzdrii la distanta.

(11)  Prezentul regulament ar trebui si urmdreascd asigurarea functiondrii pietei interne a aparatelor si a accesoriilor in
ceea ce priveste riscurile de securitate legate de gaz si eficienta energetica.

(12)  Prezentul regulament nu ar trebui sd se aplice aspectelor reglementate in mod specific de alte acte legislative de
armonizare ale Uniunii. Se includ intre acestea mdsurile adoptate in temeiul Directivei 2009/125/CE a
Parlamentului European si a Consiliului ().

(13) Prezentul regulament nu ar trebui sd permitd statelor membre si impund cerinte mai stricte in domeniul
sdndtdtii, al securitdtii si al conservirii energiei, care ar interzice, restringe sau impiedica punerea la dispozitie pe
piatd si punerea in functiune a aparatelor care sunt in conformitate cu prezentul regulament. Cu toate acestea,
acest lucru nu ar trebui si afecteze posibilitatea oferitd statelor membre de a impune, cu ocazia punerii in
aplicare a altor acte ale Uniunii, cerinte care au un impact asupra eficientei energetice a produselor, inclusiv
asupra aparatelor, cu conditia ca aceste masuri sd fie compatibile cu TFUE.

(14) Directiva 2009/28/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*) impune statelor membre introducerea in
propriile reglementdri si coduri privind constructiile a unor masuri adecvate in scopul de a spori ponderea
energiilor din surse regenerabile in sectorul constructiilor. Directiva 2010/31/UE a Parlamentului European si a
Consiliului () impune statelor membre si stabileascd cerinte minime de performanti energeticd pentru clidiri si
elemente de clddiri, precum si cerinte de sistem referitoare la performanta energeticd globali a sistemelor tehnice
ale cladirilor care sunt instalate in clidirile existente. Directiva 2012/27[/UE a Parlamentului European si a
Consiliului (¥) impune statelor membre si ia suficiente masuri pentru a reduce in mod progresiv consumul de
energie in diferite domenii, inclusiv in domeniul constructiilor.

(") 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 (O L 218, 13.8.2008, p. 82).

(¥ Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului 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 si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218,
13.8.2008, p. 30).

() Directiva 2(?09/ 125/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 21 octombrie 2009 de instituire a unui cadru pentru stabilirea
cerintelor in materie de proiectare ecologicd aplicabile produselor cu impact energetic (JO L 285, 31.10.2009, p. 10).

(*) Directiva 2009/28/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2009 privind promovarea utilizirii energiei din surse
regenerabile, de modificare si ulterior de abrogare a Directivelor 2001/77/CE si 2003/30/CE (JO L 140, 5.6.2009, p. 16).

() Directiva 2010/31/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 mai 2010 privind performanta energetica a clddirilor (O L 153,
18.6.2010, p. 13).

(°) Directiva 2(? 12/ 2) 7|UE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 privind eficienta energeticd, de modificare a
Directivelor 2009/125/CE si 2010/30/UE si de abrogare a Directivelor 2004/8/CE si 2006/32/CE (JOL 315, 14.11.2012, p. 1).
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(15) Prezentul regulament nu ar trebui s aducd atingere obligatiei statelor membre de a adopta mdsuri in ceea ce
priveste promovarea utilizarii energiei din surse regenerabile si privind eficienta energetici a cladirilor in
conformitate cu Directivele 2009/28/CE, 2010/31/UE si 2012/27/UE. In concordantd cu obiectivele directivelor
respective, masurile de la nivel national pot, in anumite situatii, sd limiteze instalarea aparatelor care respectd
cerinta privind utilizarea rationald a energiei din prezentul regulament, cu conditia ca aceste mdsuri si nu
constituie o barierd nejustificatd impusa accesului pe piatd.

(16)  Statele membre ar trebui sd ia misurile necesare pentru a se asigura ci aparatele sunt puse la dispozitie pe piatd
si puse in functiune numai dacd nu compromit sindtatea si securitatea persoanelor, a animalelor domestice sau a
bunurilor, in cadrul unei utiliziri normale.

(17)  Prezentul regulament nu ar trebui sd aducd atingere dreptului statelor membre de a stabili norme privind punerea
in functiune sau inspectii periodice ale aparatelor sau de a lua alte masuri, precum formarea sau certificarea
instalatorilor, pentru a garanta corectitudinea instaldrii, a utilizarii §i a intretinerii aparatelor, inclusiv masuri
preventive de securitate. Aceste norme si mdsuri sunt esentiale pentru a preveni intoxicarea cu gaze, inclusiv cu
monoxid de carbon (CO), si scurgerea oriciror substante ce ar putea provoca probleme de sindtate si securitate.

(18)  Prezentul regulament nu ar trebui s aducd atingere dreptului statelor membre de a stabili cerintele pe care le
considerd necesare in ceea ce priveste aspectele legate de instalare, conditiile de ventilatie a spatiului si aspectele
referitoare la securitatea clidirii §i performanta sa energeticd, cu conditia ca respectivele cerinte si nu impund
cerinte de proiectare privind aparatele.

(19) Intrucat acest regulament nu reglementeazi riscurile cauzate de aparate in cazul unei instaldri, intretineri sau
utilizdri incorecte, statele membre ar trebui si fie incurajate si ia mdsuri pentru a se asigura ci cetdtenii sunt
constienti de riscurile pentru sindtate si securitate legate de produsele de combustie si de necesitatea ludrii unor
mdsuri preventive de securitate, printre altele in ceea ce priveste emisiile de monoxid de carbon.

(20)  Desi prezentul regulament nu reglementeazd conditiile de aprovizionare cu gaze in statele membre, ar trebui si se
tind cont de faptul cd in statele membre sunt in vigoare conditii diferite referitoare la tipurile de gaz si presiunile
de livrare, in lipsa unei armoniziri a caracteristicilor tehnice ale combustibilului gazos. Compozitia si specificatiile
tipurilor de gaz si ale presiunilor de livrare la locul unde este pus in functiune un aparat sunt foarte importante
pentru functionarea sigurd si corectd a acestuia §i, prin urmare, acest aspect ar trebui si fie luat in considerare in
faza de proiectare a aparatului pentru a asigura compatibilitatea sa cu tipul (tipurile) de gaz si presiunea
(presiunile) de alimentare pentru care este conceput.

(21)  Pentru a evita obstacolele in calea comercializirii aparatelor, din motive legate de faptul ci cerintele privind
aprovizionarea cu gaze nu sunt inci armonizate si pentru a asigura astfel un nivel suficient de informare a
operatorilor economici, statele membre ar trebui si comunice in timp util celorlalte state membre si Comisiei
tipurile de gaz si presiunile de alimentare corespunzitoare utilizate pe teritoriul lor, precum si orice modificari ale
acestora.

(22) Comunicarea privind tipurile de gaz i presiunile de livrare de citre statele membre ar trebui si contind
informatiile necesare pentru operatorii economici. In acest cadru, sursa primard a combustibilului gazos furnizat
nu este relevantd din punct de vedere al caracteristicilor, performantei si compatibilitdtii aparatelor cu conditiile
de furnizare a gazului comunicate.

(23) La determinarea familiilor de gaze si a grupurilor de gaze utilizate pe teritoriul lor, statele membre sunt incurajate
sd tind seama de activititile de standardizare aflate in curs de desfasurare privind calitatea gazelor si si asigure
astfel in intreaga Uniune o abordare coerentd si coordonatd in materie de armonizare a combustibililor gazosi
prin standardizare.

(24) In cazul in care, in conformitate cu Directiva 2009/73/CE a Parlamentului European si a Consiliului () si cu
activitdtile de standardizare in curs desfisurate de CEN privind specificatiile legate de calitatea gazului, statele
membre iau masuri concrete pentru o utilizare mai extinsd a biogazului prin injectarea acestui gaz in reteaua de
distributie a gazelor sau prin distribuirea acestui gaz prin sisteme izolate, acestea ar trebui si se asigure de
actualizarea la timp a informatiilor transmise privind tipurile de gaze, in cazul in care calitatea gazelor furnizate
nu mai corespunde gamei de calitate comunicate anterior.

(") Directiva 2009/73/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 13 iulie 2009 privind normele comune pentru piata internd in
sectorul gazelor naturale si de abrogare a Directivei 2003/55/CE (JOL 211, 14.8.2009, p. 94).
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(25) Atunci cand statele membre 1isi elaboreazd planurile nationale de actiune in conformitate cu Directiva
2009/28/CE in vederea respectdrii obligatiei de a spori ponderea energiilor din surse regenerabile si in special a
biogazului in consumul total de energie, acestea sunt incurajate si ia in considerare posibilititile de injectare a
unor astfel de gaze in reteaua de distributie a gazelor.

(26)  Statele membre ar trebui sd ia masurile necesare pentru a se asigura cd conditiile de furnizare a gazului nu
constituie bariere in calea comertului si nu restrictioneazd punerea in functiune a aparatelor care sunt compatibile
cu conditiile locale de aprovizionare cu gaze.

(27)  Aparatele care intrd sub incidenta prezentului regulament si care sunt conforme acestuia ar trebui si beneficieze
de principiul liberei circulatii a marfurilor. Aceste aparate ar trebui si poatd fi puse in functiune cu conditia s fie
compatibile cu conditiile locale de aprovizionare cu gaze.

(28) Marcajul privind categoria aparatului, indicat pe aparat sau pe plicuta cu date a acestuia, stabileste o legaturd
directd cu familiile de gaz sisau cu grupurile de gaz pentru care un aparat a fost proiectat si functioneze in
conditii de securitate la nivelul de performantd dorit si asigurd, astfel, compatibilitatea aparatului cu conditiile
locale de aprovizionare cu gaze.

(29)  Cerintele esentiale prevdzute in prezentul regulament ar trebui respectate pentru a se asigura faptul cd aparatele
sunt sigure atunci cind sunt utilizate in conditii normale la nivelul de performanti dorit.

(30)  Cerintele esentiale ar trebui interpretate si aplicate in asa fel incit sd se ia in considerare metodele de ultimi
generatie In materie de proiectare si fabricare, precum si considerentele tehnice si economice compatibile cu un
grad inalt de protectie a sdndtatii si a securitdtii si de utilizare rationald a energiei.

(31) In functie de rolul care le revine in lantul de aprovizionare, operatorii economici ar trebui si fie rispunzitori de
conformitatea aparatelor si a accesoriilor acestora cu ceringele din prezentul regulament, astfel incat s asigure un
nivel ridicat de protectie a unor interese publice, cum ar fi sindtatea §i securitatea persoanelor si a animalelor
domestice, protectia consumatorilor si a bunurilor si utilizarea rationald a energiei, precum si sd garanteze o
concurentd loiald pe piata Uniunii.

(32) Toti operatorii economici care intervin in lantul de aprovizionare si de distributie ar trebui si ia mdsurile
corespunzdtoare pentru a se asigura c¢d pun la dispozitie pe piatd numai aparate sau accesorii care sunt in
conformitate cu prezentul regulament. Este necesar sd se prevada o distributie clard si proportionald a obligatiilor
care corespund rolului detinut de fiecare operator economic in lantul de aprovizionare si distributie.

(33) Producitorul, fiind persoana cu cele mai detaliate cunostinte privind procesul de proiectare si de productie, este
cel mai in masurd si efectueze procedura de evaluare a conformitatii. Evaluarea conformititii ar trebui, asadar, sd
riménd exclusiv obligatia producitorului.

(34) Producitorul ar trebui si ofere informatii suficiente si detaliate cu privire la utilizarea prevdzutd a aparatelor,
astfel incat si permitd instalarea, punerea in functiune, utilizarea si intretinerea corectd si in conditii de securitate
a acestora. Aceste informatii ar putea include specificatiile tehnice ale interfetei dintre aparat si mediul in care este
instalat.

(35) Prezentul regulament nu ar trebui si se aplice persoanelor fizice care fabrici un aparat intr-un context neprofe-
sional si il utilizeazd in mod exclusiv in scopuri personale.

(36) Pentru a facilita comunicarea intre operatorii economici, autorititile nationale de supraveghere a pietei si
consumatori, statele membre ar trebui sd incurajeze operatorii economici sd indice o adresi de internet, in plus
fatd de adresa postala.

(37)  Este necesar sd se asigure cd aparatele §i accesoriile din tdrile terte care intrd pe piata Uniunii respectd cerintele
prezentului regulament, si in special cd producdtorii au aplicat procedurile de evaluare a conformitatii adecvate
pentru aparatele si accesoriile in cauzi. Prin urmare, ar trebui si se prevadad dispozitii care sd impund importa-
torilor obligatia de a se asigura cd aparatele §i accesoriile pe care le introduc pe piatd respectd cerintele
prezentului regulament si de a nu introduce pe piatd si accesorii care nu indeplinesc cerintele respective sau care
prezintd riscuri. De asemenea, ar trebui si se adopte dispozitii prin care si se impund importatorilor obligatia de
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a verifica faptul ¢ au fost efectuate procedurile de evaluare a conformittii si ¢ marcajul CE la nivelul aparatelor
si accesoriilor §i documentatia elaborati de producitori sunt disponibile pentru a fi inspectate de autoritatile
nationale competente.

(38) Distribuitorul desface pe piatd un aparat sau un accesoriu dupi ce acesta a fost introdus pe piatd de producitor
sau de importator i ar trebui sd ia toate mdsurile necesare pentru a se asigura ci prin operatiunile sale de
manipulare a aparatului sau a accesoriului nu influenteaza negativ conformitatea acestuia.

(39) Atunci cind introduce un aparat sau un accesoriu pe piatd, fiecare importator ar trebui si indice pe aparat sau pe
accesoriu numele siu, marca sau denumirea comerciald inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat. Ar
trebui sd fie prevdzute exceptii in cazurile in care dimensiunea sau natura aparatului sau a accesoriului nu
permite acest lucru. Printre acestea se numdrd cazurile in care importatorul ar trebui si deschidd ambalajul
pentru a-si putea inscrie denumirea si adresa pe aparat sau pe accesoriu.

(40)  Orice operator economic care introduce pe piatd un aparat sau un accesoriu sub denumirea sau marca sa sau
care modificd un aparat sau un accesoriu intr-un mod care poate afecta respectarea cerintelor prezentului
regulament ar trebui si fie considerat ca fiind producitor si, prin urmare, ar trebui si isi asume obligatiile
producitorului.

(41) Distribuitorii §i importatorii, datd fiind proximitatea lor fatd de piatd, ar trebui sd fie implicati in sarcinile de
supraveghere a pietei desfisurate de autorititile nationale competente si ar trebui sd fie pregititi sd participe activ,
furnizdnd autorititilor respective toate informatiile necesare referitoare la aparatul sau accesoriul vizat.

(42)  Asigurarea trasabilitdtii unui aparat sau a unui accesoriu pe tot parcursul lantului de distributie contribuie la
simplificarea si la eficientizarea supravegherii pietei. Un sistem de trasabilitate eficient faciliteazd sarcina autori-
tatilor de supraveghere a pietei de a repera operatorii economici care au pus la dispozitie pe piatd aparate sau
accesorii neconforme. Atunci cand pistreazd informatiile prevdzute in temeiul prezentului regulament pentru
identificarea altor operatori economici, operatorii economici nu ar trebui si aibd obligatia de a actualiza aceste
informatii cu privire la alti operatori economici care le-au furnizat un aparat sau accesoriu sau cirora le-au
furnizat un aparat sau accesoriu.

(43)  Prezentul regulament ar trebui sd se limiteze la prezentarea cerintelor esentiale. Pentru a facilita evaluarea confor-
mitdtii cu aceste cerinte este necesar sd se prevadd o prezumtie de conformitate pentru aparatele si accesoriile
care sunt in conformitate cu standardele armonizate adoptate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 1025/2012 cu scopul de a exprima specificatii tehnice detaliate ale acestor cerinte, in special in ceea ce
priveste proiectarea, fabricarea, functionarea, testarea, verificarea utilizirii rationale a energiei si instalarea aferente
aparatelor.

(44) Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 prevede o procedurd pentru formularea de obiectii la standardele armonizate
in cazul in care standardele respective nu indeplinesc integral cerintele prezentului regulament.

(45) Pentru a permite operatorilor economici sd demonstreze ci aparatele si accesoriile acestora puse la dispozitie pe
piatd respectd cerintele esentiale si autorititilor competente si se asigure de acest lucru, este necesar si se prevadd
proceduri de evaluare a conformitdtii. Decizia nr. 768/2008/CE stabileste module pentru procedurile de evaluare
a conformitdtii, care includ proceduri de la cea mai putin strictd pand la cea mai strictd, proportional cu nivelul
de risc implicat si cu nivelul de securitate necesar. Cu scopul de a asigura coerenta intersectoriald si de a evita
variantele ad-hoc, se recomandi ca procedurile de evaluare a conformitdtii si fie alese dintre aceste module.

(46)  Producitorii ar trebui s elaboreze o declaratie de conformitate UE pentru a oferi informatiile necesare solicitate
conform prezentului regulament cu privire la conformitatea unui aparat sau unui accesoriu cu cerintele
prezentului regulament si ale altor acte legislative de armonizare relevante ale Uniunii.

(47) Pentru a asigura accesul efectiv la informatii in scopul supravegherii pietei, informatiile necesare pentru identi-
ficarea tuturor actelor aplicabile ale Uniunii cu privire la un aparat sau un accesoriu ar trebui si fie disponibile
intr-o declaratie de conformitate UE unicd. Pentru a reduce costurile administrative care revin operatorilor
economici, declaratia de conformitate UE unicd poate fi un dosar care sd cuprindd declaratiile de conformitate
individuale relevante.
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(48) Marcajul CE, ca indicatie a conformitdtii unui aparat sau unui accesoriu, este consecinta vizibild a unui intreg
proces cuprinzand evaluarea conformititii in sens larg. Principiile generale care reglementeazd marcajul CE si
raportul cu celelalte marcaje sunt previzute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008. Normele care reglementeazd
aplicarea marcajului CE pe aparate §i accesorii ar trebui previzute in prezentul regulament. Ar trebui si fie
prevazute exceptii in cazurile in care dimensiunea sau natura aparatului sau a accesoriului nu permite aplicarea
marcajului CE.

(49)  Accesoriile nu sunt aparate, ci produse intermediare destinate producitorilor de aparate si menite si fie
incorporate in aparat. Totusi, accesoriile ar trebui si satisfacd cerintele esentiale pentru a-si indeplini in mod
corect functia atunci cand sunt incorporate in aparat sau asamblate pentru a constitui un aparat. in scopul simpli-
ficarii §i in vederea evitdrii eventualelor confuzii si neintelegeri din partea producitorilor la indeplinirea
obligatiilor lor, se considerd justificatd aplicarea marcajului CE inclusiv pe accesorii.

(50)  Este necesard o verificare a conformitatii aparatelor si a accesoriilor cu cerintele esentiale pentru a asigura o
protectie reald a sdndtitii si a securitdtii persoanelor, a animalelor domestice si a bunurilor.

(51) Pentru a asigura conformitatea aparatelor si accesoriilor cu cerintele esentiale, este necesar si se prevadid
proceduri adecvate de evaluare a conformitdtii care trebuie urmate de citre producitor. Aceste proceduri ar trebui
sd fie stabilite in functie de modulele de evaluare a conformititii previzute prin Decizia nr. 768/2008/CE.

(52) Procedurile de evaluare a conformitdtii prevdzute in prezentul regulament necesitd interventia organismelor de
evaluare a conformititii, care sunt notificate Comisiei de citre statele membre.

(53) Experienta a demonstrat cd criteriile stabilite in Directiva 2009/142/CE care trebuie si fie indeplinite de
organismele de evaluare a conformititii pentru ca acestea sd poatd fi notificate Comisiei nu sunt suficiente pentru
a asigura un nivel ridicat uniform de performanti in randul organismelor notificate din intreaga Uniune. Cu toate
acestea, este esential ca toate organismele notificate sd isi indeplineascd functiile la acelasi nivel si in conditii de
concurentd echitabild. Aceasta necesitd stabilirea unor cerinte obligatorii pentru organismele de evaluare a confor-
mitdtii care doresc s3 fie notificate pentru a furniza servicii de evaluare a conformitatii.

(54) Pentru a se asigura un nivel uniform al calitdtii in ceea ce priveste evaluarea conformitatii, este necesar, de
asemenea, si se stabileascd cerinte pentru autorititile de notificare si alte organisme implicate in evaluarea,
notificarea si monitorizarea organismelor notificate.

(55) In cazul in care un organism de evaluare a conformititii demonstreazd conformitatea cu criteriile previzute in
standardele armonizate, ar trebui sd se considere ci acesta indeplineste cerintele corespunzitoare previzute in
prezentul regulament.

(56)  Sistemul stabilit in prezentul regulament ar trebui completat de sistemul de acreditare previzut in Regulamentul
(CE) nr. 765/2008. Deoarece reprezintd un mijloc esential de verificare a competentei organismelor de evaluare a
conformitatii, acreditarea ar trebui si fie utilizatd si in scopul notificarii.

(57)  Acreditarea transparentd, astfel cum este prevdzutd in Regulamentul (CE) nr. 765/2008, garantand nivelul necesar
de fiabilitate a certificatelor de conformitate, ar trebui si fie consideratd de citre autorititile publice nationale din
intreaga Uniune ca fiind modalitatea preferatd de a demonstra competenta tehnicd a organismelor de evaluare a
conformititii. Cu toate acestea, autorititile nationale pot considera ci dispun de mijloacele adecvate pentru a
realiza ele insele aceasti evaluare. In astfel de cazuri, pentru a asigura un nivel adecvat de credibilitate al
evaludrilor realizate de alte autorititi nationale, acestea ar trebui si prezinte Comisiei si celorlalte state membre
documentele justificative necesare pentru a dovedi ci organismele de evaluare a conformitdtii care au fost
evaluate indeplinesc cerintele de reglementare relevante.

(58) Organismele de evaluare a conformititii subcontracteazd deseori pirti ale activitdtilor lor legate de evaluarea
conformititii sau recurg la o filiald. In vederea asiguririi nivelului de protectie necesar pentru aparatele si
accesoriile care urmeazd s fie introduse pe piata Uniunii, este esential ca subcontractantii si filialele de evaluare a
conformitatii sd indeplineascd aceleasi cerinte ca organismele notificate in ceea ce priveste executarea sarcinilor de
evaluare a conformitdtii. Prin urmare, este important ca evaluarea competentei si a functiondrii organismelor care
urmeazd s fie notificate, precum §i monitorizarea organismelor notificate deja, sd acopere si activititile executate
de subcontractanti si filiale.
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(59) Este necesard cresterea eficientei si a transparentei procedurii de notificare si, in special, adaptarea ei la noile
tehnologii, pentru a permite notificarea online.

(60) Intrucat organismele notificate isi pot oferi serviciile in intreaga Uniune, este adecvat si se acorde celorlalte state
membre si Comisiei posibilitatea de a ridica obiectii cu privire la un organism notificat. Prin urmare, este
important si se prevadd o perioadd de timp in care orice indoieli sau preocupdri privind competenta
organismelor de evaluare a conformititii si poatd fi clarificate, inainte ca acestea si inceapd sd functioneze ca
organisme notificate.

(61) Din ratiuni de competitivitate, este fundamental ca organismele notificate si aplice procedurile de evaluare a
conformitatii fird a crea sarcini inutile pentru operatorii economici. Din acelasi motiv si pentru a asigura
egalitatea de tratament pentru operatorii economici, trebuie sd se asigure consecventa in aplicarea tehnicd a
procedurilor de evaluare a conformititii. Acest lucru se poate realiza cel mai bine printr-o coordonare si
cooperare adecvate intre organismele notificate.

(62)  Pirtile interesate ar trebui sd aibd dreptul de a contesta rezultatul unei evaludri de conformitate efectuatd de citre
un organism notificat. Din acest motiv, este important si se asigure faptul ci este disponibild o cale de atac
impotriva deciziilor organismelor notificate.

(63) Pentru a asigura securitatea juridica, este necesar sd se clarifice faptul cd normele privind supravegherea pietei
Uniunii si controlul produselor care intrd pe piata Uniunii previzute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplicd
aparatelor si accesoriilor care intrd sub incidenta prezentului regulament. Prezentul regulament nu ar trebui si
interzicd statele membre s aleagd autorititile competente pentru indeplinirea respectivelor atributii.

(64) Directiva 2009/142/CE prevede deja o procedurd de salvgardare care este necesard pentru a permite contestarea
conformitatii unui aparat sau a unui accesoriu. Pentru a creste transparenta si a reduce timpul de prelucrare, este
necesar sd se imbundtiteascd procedura de salvgardare in vigoare, cu scopul de a-i spori eficienta si de a valorifica
cunostintele de specialitate disponibile in statele membre.

(65)  Sistemul existent ar trebui sd fie completat printr-o procedurd in baza cireia partile interesate si fie informate cu
privire la misurile preconizate in legdturd cu aparatele si accesoriile care prezinti riscuri pentru sdnitatea sau
securitatea persoanelor sau pentru animale domestice sau bunuri. De asemenea, acest sistem ar trebui si permitd
autorititilor de supraveghere a pietei ca, in cooperare cu operatorii economici relevanti, si actioneze mai din
timp cu privire la astfel de aparate si accesorii.

(66) 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 Comisiei, cu exceptia cazurilor in care neconformitatea
poate fi atribuitd unor deficiente ale unui standard armonizat.

(67) Competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce
priveste continutul comunicarilor statelor membre privind conditiile de furnizare a gazului pe teritoriul acestuia.
Este deosebit de important ca, in timpul lucririlor sale pregititoare, Comisia si realizeze consultirile adecvate,
inclusiv la nivel de experti. Atunci cind pregiteste si elaboreazd acte delegate, Comisia ar trebui si asigure
transmiterea simultand, la timp si adecvatd a documentelor relevante citre Parlamentul European si citre Consiliu.

(68) In vederea asigurdrii unor conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament, ar trebui si se
confere Comisiei competente de executare. Aceste competente ar trebui exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

(69) Procedura de consultare ar trebui utilizatd pentru adoptarea actelor de punere in aplicare prin care se solicitd
statelor membre notificatoare si ia mdsurile corective necesare cu privire la organismele notificate care nu
respectd sau au Incetat sd respecte cerintele notificarii.

(70)  Procedura de examinare ar trebui utilizatd pentru adoptarea actelor de punere in aplicare in vederea definirii
formularului pentru comunicirile statelor membre cu privire la conditiile de furnizare a gazului de pe teritoriul
lor.

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(71)  Procedura de examinare ar trebui utilizati si pentru adoptarea actelor de punere in aplicare privind aparatele si
accesoriile conforme care prezinti riscuri pentru sinitatea sau securitatea persoanelor sau pentru animale
domestice sau bunuri.

(72) Comisia ar trebui s3 adopte acte de punere in aplicare cu aplicabilitate imediatd atunci cand existd motive de
maximd urgentd care impun acest lucru, in cazuri justificate in mod corespunzdtor referitoare la aparate sau
accesorii conforme care prezintd riscuri pentru sindtatea sau securitatea persoanelor.

(73) Conform practicii consacrate, comitetul infiintat prin prezentul regulament poate avea un rol util in examinarea
chestiunilor legate de aplicarea prezentului regulament aduse in discutie fie de presedintele comitetului, fie de un
reprezentant al unui stat membru, in conformitate cu regulamentul siu de proceduri.

(74)  Atunci cand sunt examinate chestiuni referitoare la prezentul regulament, cu exceptia aspectelor legate de punerea
sa in aplicare sau de incilcarea dispozitiilor sale, de exemplu in cadrul unui grup de experti al Comisiei,
Parlamentul European ar trebui si primeascd, in conformitate cu practicile curente, o documentatie si informatii
complete si, dupd caz, o invitatie de a participa la astfel de reuniuni.

(75) Comisia ar trebui sd stabileascd, prin acte de punere in aplicare si, datd fiind natura lor speciald, fird aplicarea
Regulamentului (UE) nr. 182/2011, dacd misurile luate de statele membre in privinta aparatelor sau accesoriilor
neconforme sunt sau nu justificate.

(76)  Este necesar sd se prevadd dispozitii tranzitorii rezonabile care si permitd punerea la dispozitie pe piatd si
punerea in functiune, fird a fi nevoie ca acestea sd respecte si alte cerinte in materie de produse, a aparatelor si
accesoriilor care au fost deja introduse pe piatd in conformitate cu Directiva 2009/142/CE inainte de data
aplicdrii prezentului regulament. Distribuitorii ar trebui, astfel, sd poatd furniza aparate si accesorii care au fost
introduse pe piatd, adicd stocurile care se afld deja in lantul de distributie, inainte de data punerii in aplicare a
prezentului regulament.

(77)  Statele membre ar trebui sd stabileascd regimul sanctiunilor aplicabile in cazul incdlcdrii prezentului regulament si
sd asigure aplicarea respectivelor norme. Sanctiunile previzute ar trebui si fie eficiente, proportionale si disuasive.

(78) Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea faptului ci aparatele si accesoriile de pe piata
Uniunii indeplinesc cerintele care asigurd un nivel ridicat de protectie a sinatatii i securitdtii persoanelor si de
protectie a animalelor domestice si a bunurilor, precum si o utilizare rationald a energiei, garantand in acelasi
timp functionarea pietei interne, nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre statele membre ci, mai degrabd,
avind n vedere amploarea si efectele sale, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta din urmd poate
adopta mdsuri in conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul
privind Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este previzut la acelasi
articol, prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru indeplinirea respectivului obiectiv.

(79)  Prin urmare, Directiva 2009/142/CE ar trebui si fie abrogatd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Domeniu de aplicare
(1)  Prezentul regulament se aplicd aparatelor si accesoriilor.

(2)  In sensul prezentului regulament, un aparat se considerd a respecta ,conditiile unei utiliziri normale” daci sunt
indeplinite urmdtoarele conditii:

(a) este corect instalat si intretinut regulamentar, in conformitate cu instructiunile producitorului;

(b) este utilizat la o variatie normald a calititii gazelor si cu o fluctuatie normald a presiunii de alimentare, astfel cum
acestea sunt stabilite de statele membre in comunicarea lor in temeiul articolului 4 alineatul (1);

(c) este utilizat in conformitate cu destinatia sa sau intr-un mod care poate fi previzut in mod rezonabil.
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(3)  Prezentul regulament nu se aplicd aparatelor proiectate special:

(a) pentru utilizarea in procese industriale care se desfisoard in incinte industriale;
(b) pentru utilizarea pe acronave si cii ferate;

(c) in scopuri de cercetare pentru utilizare temporard in laboratoare.

In sensul prezentului alineat, un aparat se considerd a fi ,proiectat special” atunci cand este proiectat pentru a rispunde
in mod exclusiv unei necesititi specifice din cadrul unei proceduri sau utilizdri specifice.

(4)  In cazul in care, pentru aparate sau accesorii, aspectele vizate de prezentul regulament sunt reglementate intr-un
mod mai specific de alte acte din legislatia de armonizare a Uniunii, prezentul regulament nu se aplicd sau inceteazd si
se aplice acestor aparate sau accesorii cu privire la aceste aspecte.

(5)  Cerinta esentiald privind utilizarea rationald a energiei previzutd la punctul 3.5 din anexa [ la prezentul
regulament nu se aplici aparatelor care fac obiectul unei misuri adoptate in temeiul articolului 15 din Directiva
2009/125/CE.

(6)  Prezentul regulament nu aduce atingere obligatiei statelor membre de a adopta mdsuri in ceea ce priveste
promovarea utilizarii energiei din surse regenerabile si eficienta energetici a clidirilor, in conformitate cu Directiva
2009/28|CE, Directiva 2010/31/UE si Directiva 2012/27|UE. Misurile respective sunt compatibile cu TFUE.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele definitii:
1. ,aparate” inseamnd aparatele care ard combustibili gazosi, utilizate pentru gatit, refrigerare, climatizare, incilzirea
spatiului, producerea de api calda, iluminat sau spélare, precum si arzitoarele cu aer insuflat §i corpurile de incalzit

care urmeazd si fie echipate cu aceste arzitoare;

2. ,accesorii” inseamnd dispozitivele de securitate, dispozitivele de control sau dispozitivele de reglaj si subansamblele
acestora, proiectate si fie incorporate intr-un aparat sau si fie asamblate pentru a forma un aparat;

3. ,ardere” inseamnd un proces in care un combustibil gazos reactioneazd cu oxigenul pentru a produce cildurd sau
lumin3;

4. ,spélare” inseamnd intregul proces de spalare, inclusiv uscarea si célcatul;

5. ,gdtit” inseamnd arta sau practica care constd in pregdtirea sau incidlzirea alimentelor in vederea consumului prin
utilizarea caldurii si a unei game largi de metode;

6. ,combustibil gazos” inseamnd orice combustibil care este in stare gazoasi la o temperaturd de 15 °C la o presiune
absolutd de 1 bar;

7. ,proces industrial” inseamnd extractia, cresterea, rafinarea, prelucrarea, productia, fabricarea sau prepararea
materialelor, plantelor, animalelor, produselor de origine animald, produselor alimentare sau a altor produse in

vederea utilizdrii lor comerciale;

8. ,incinte industriale” inseamnd orice loc in care principala activitate desfisuratd este un proces industrial care ar
urma si fie supus normelor de sindtate si de securitate nationale specifice;

9. ,familie de gaze” inseamnd un grup de combustibili gazosi cu caracteristici de combustie similare legati intre ei de o
serie de indici Wobbe;

10. ,grup de gaze” inseamnd un interval specificat de indici Wobbe inclus in acela al familiei de gaze in cauzi;

11. ,indice Wobbe” inseamnd un indicator al caracterului interschimbabil al gazelor combustibile utilizat pentru a
compara productia de energie de ardere a gazelor combustibile cu compozitii diferite dintr-un aparat;
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12. ,categoria aparatului” inseamnd identificarea familiilor de gaze sifsau a grupurilor de gaze pe care un aparat este
conceput sd le ardd in conditii de securitate si la nivelul de performantd dorit, asa cum este indicat de marcajul
categoriei aparatului;

13. ,randament energetic” inseamnd raportul dintre performanta oferitd de un aparat si energia consumatd in acest
scop;

14. ,punerea la dispozitie pe piatd” inseamnd furnizarea unui aparat sau accesoriu pentru distributie sau utilizare pe
piata Uniunii in cursul unei activitdti comerciale, contra cost sau gratuit;

15. ,introducere pe piatd” inseamnd punerea la dispozitie pentru prima datd a unui aparat sau a unui accesoriu pe piata
Uniunii;

16. ,punere in functiune” inseamnd folosirea pentru prima datd a unui aparat pe teritoriul Uniunii de citre utilizatorul
final;

17. ,producitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd care fabricd un aparat sau un accesoriu sau pentru care se
proiecteazd sau se fabricd un aparat sau un accesoriu si care comercializeazd aparatul sau accesoriul respectiv sub

denumirea sau marca sa sau foloseste aparatul in scopuri personale;

18. ,reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune care a primit un mandat
scris din partea unui producdtor de a actiona in numele acestuia in legaturd cu sarcini specifice;

19. ,importator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in Uniune, care introduce pe piata Uniunii un
aparat sau un accesoriu dintr-o tard ter;

20. ,distribuitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd din lantul de aprovizionare, alta decit producitorul sau
importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un aparat sau un accesoriu;

21. ,operatori economici” inseamnd producitorul, reprezentantul autorizat, importatorul si distribuitorul;

22. ,specificatie tehnicd” inseamnd un document care stabileste cerintele tehnice pe care trebuie sd le indeplineascd un
aparat sau un accesoriu;

23. ,standard armonizat” inseamnd un standard armonizat, astfel cum este definit la articolul 2 punctul 1 litera (c) din
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

24. ,acreditare” inseamnd acreditare astfel cum a fost definitd la articolul 2 punctul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 765/2008;

25. ,organism national de acreditare” inseamnd organism national de acreditare astfel cum a fost definit la articolul 2
punctul 11 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

26. ,evaluare a conformititii” inseamnd procesul prin care se demonstreazd masura in care au fost indeplinite cerintele
esentiale din prezentul regulament referitoare la un aparat sau la un accesoriu;

27. ,organism de evaluare a conformitdtii” inseamnd un organism care efectueazd activititi de evaluare a conformitaii,
inclusiv etalonarea, incercarea, certificarea si inspectia;

28. ,rechemare” inseamnd orice mdsurd cu scopul de a returna un aparat care a fost pus deja la dispozitia utilizatorului
final sau un accesoriu care a fost pus deja la dispozitia unui producitor de aparate;

29. ,retragere” inseamnd orice mdsurd luatd cu scopul de a impiedica introducerea pe piatd a unui aparat sau a unui
accesoriu din lantul de aprovizionare;

30. ,legislatia de armonizare a Uniunii” inseamna orice act legislativ al Uniunii care armonizeaza conditiile de comercia-
lizare a produselor;

31. ,marcaj CE” inseamnd un marcaj prin care producitorul indici faptul ci aparatul sau accesoriul indeplineste
cerinele aplicabile stabilite in legislatia de armonizare a Uniunii care prevede aplicarea respectivului marcaj pe
produs;

Articolul 3
Punere la dispozitie pe piatd si punere in functiune

(1)  Aparatele sunt puse la dispozitie pe piatd si puse in functiune doar dacd, in conditiile unui utilizdri normale,
respectd prezentul regulament.
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(2)  Accesoriile sunt puse la dispozitie pe piatd numai dacd respectd prezentul regulament.

(3)  Prezentul regulament nu aduce atingere dreptului statelor membre de a stabili cerintele pe care le considerd
necesare pentru a se asigura ci persoanele, animalele domestice si bunurile sunt protejate in timpul utilizrii normale a
aparatelor, cu conditia ca aceasta si nu presupund modificari ale aparatelor.

Articolul 4
Conditii de furnizare a gazului

(1) Pand la 21 octombrie 2017, statele membre transmit Comisiei si celorlalte state membre, in conformitate cu
anexa II si utilizind formularul relevant, tipurile de gaz si presiunile de alimentare corespunzitoare ale combustibililor
gazosi utilizate pe teritoriul lor. Statele membre transmit orice modificiri ale acestora in termen de sase luni de la
anuntarea modificdrilor avute in vedere.

(2)  Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 41 in ceea ce priveste modificirile
aduse continutului comunicdrilor statelor membre legate de conditiile de aprovizionare cu gaz de pe teritoriile lor, astfel
cum au fost stabilite in anexa II, pentru a lua in considerare evolutiile tehnice in ceea ce priveste conditiile de furnizare a
gazului.

(3) Comisia poate, prin intermediul actelor de punere in aplicare, si defineascd formularul armonizat pentru
comunicirile statelor membre mentionate la alineatul (1) din prezentul articol. Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de examinare mentionati la articolul 42 alineatul (3).
(4)  Comisia asigurd publicarea informatiilor furnizate de statele membre in conformitate cu alineatul (1) in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 5

Cerinte esentiale

Aparatele si accesoriile indeplinesc cerintele esentiale care le vizeazd, previzute in anexa L

Articolul 6
Libera circulatie

(1)  Statele membre nu pot, din motive legate de aspecte care fac obiectul prezentului regulament, sd interzicd, sd
restringd sau si impiedice punerea la dispozitie pe piatd si punerea in functiune a unor aparate conforme cu prezentul
regulament.

(2)  Statele membre nu pot, din motive legate de riscurile care fac obiectul prezentului regulament, si interzicd, si
restringd sau sd impiedice punerea la dispozitie pe piatd a unor accesorii conforme cu prezentul regulament.

(3) La targuri, expozitii, demonstratii sau evenimente similare, statele membre nu impiedicd prezentarea aparatelor
sau a accesoriilor neconforme cu prezentul regulament, cu conditia ca un anunt vizibil sd indice clar neconformitatea lor
cu prezentul regulament, precum si faptul cd acestea nu pot fi vandute pani la asigurarea conformititii lor. In timpul
demonstratiilor, se iau mdsuri de securitate corespunzitoare pentru a asigura protectia persoanelor, a animalelor
domestice si a bunurilor.

CAPITOLUL II

OBLIGATIILE OPERATORILOR ECONOMICI
Articolul 7
Obligatiile producitorilor

(1)  Atunci cind isi introduc aparatele sau accesoriile pe piatd sau cand folosesc aparatele in scopuri personale,
producitorii trebuie sd se asigure cd ele au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele esentiale previzute in
anexa L
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(2)  Producdtorii intocmesc documentatia tehnici mentionatd in anexa III (denumiti in continuare ,documentatie

tehnicd”) si efectueazd procedura relevantd de evaluare a conformititii mentionatd la articolul 14 sau dispun efectuarea
acestei proceduri.

In cazul in care s-a demonstrat conformitatea unui aparat sau a unui accesoriu cu cerintele aplicabile prin procedura
mentionatd la primul paragraf, producitorii intocmesc o declaratie de conformitate UE si aplicd marcajul UE.

(3)  Producitorii pastreazd documentatia tehnicd si declaratia de conformitate UE timp de 10 ani dupd introducerea pe
piatd a aparatului sau a accesorijului.

(4)  Producitorii se asigurd cd existd proceduri pentru ca productia de serie si fie in continuare conforma cu prezentul
regulament. Modificdrile de proiectare sau cele referitoare la caracteristicile aparatului sau ale accesoriului si modificarile
standardelor armonizate sau ale altor specificatii tehnice in raport cu care se declard conformitatea unui aparat sau a
unui accesoriu se iau in considerare in mod corespunzitor.

Ori de cite ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate de un aparat, pentru a proteja sinitatea si securitatea
consumatorilor si a altor utilizatori, producitorii efectueazd incercdri prin esantionare asupra aparatelor puse la
dispozitie pe piatd, investigheazd si, dupd caz, pdstreazd un registru de reclamatii referitoare la aparate §i accesorii
neconforme si la rechemdrile unor astfel de aparate si accesorii, informand distribuitorii in legdturd cu orice astfel de
activitdti de monitorizare.

(5)  Producitorii se asigurd ci aparatele si accesoriile pe care le produc poartd un numdr de tip, lot, serie sau un alt
element care permite identificarea acestora, precum si inscriptiile prevdzute in anexa IV.

In cazul in care dimensiunea sau natura aparatului sau a accesoriului nu permite acest lucru, producitorii se asigurd ci
informatiile solicitate sunt furnizate pe ambalaj sau intr-un document care insoteste aparatul sau accesoriul.

(6)  Producitorii indicd pe aparat denumirea lor, denumirea lor comerciald inregistratd sau marca lor inregistratd si
adresa la care pot fi contactati sau, dacd acest lucru nu este posibil, producitorii indicd aceste informatii pe ambalaj sau
intr-un document care insoteste aparatul. Adresa indicd un singur punct de contact pentru producitor. Datele de contact
sunt intr-o limbd care poate fi usor inteleasd de citre consumatori si de alti utilizatori finali §i de autorititile de
supraveghere a pietei.

Producitorii indicd pe accesoriu denumirea lor, denumirea lor comerciald inregistratd sau marca lor inregistratd si adresa
la care pot fi contactati sau, daci acest lucru nu este posibil, producitorii indicd aceste informatii pe ambalaj sau intr-un
document care insoteste accesoriul. Adresa indicd un singur punct de contact pentru producitor. Datele de contact sunt
intr-o limbd care poate fi usor inteleasd de citre producitorii aparatului si de autorititile de supraveghere a pietei.

(7)  Producdtorii se asigurd cd aparatul este insotit de instructiuni si informatii de securitate in conformitate cu
punctul 1.5 din anexa [, intr-o limbd care poate fi usor inteleasd de cdtre consumatori si de citre alti utilizatori finali,
astfel cum este stabilitd de statul membru in cauzd. Astfel de instructiuni si de informatii de securitate, precum si orice
text imprimat pe etichete, trebuie si fie clare, usor de inteles si inteligibile.

Producitorii se asigurd cd accesoriul este insotit de o copie a declaratiei de conformitate UE, care contine, printre altele,
instructiuni privind incorporarea sau asamblarea, reglarea, functionarea si intretinerea in conformitate cu punctul 1.7 din
anexa [, intr-o limbd care poate fi usor inteleasd de citre producitorii de aparate, astfel cum este stabilitd de statul
membru in cauzd.

Totusi, in cazul in care un numdr mare de accesorii sunt livrate unui singur utilizator, lotul sau transportul in cauzd
poate fi insotit de o singurd copie a declaratiei de conformitate UE.

(8)  Producitorii care considerd sau au motive si creadd ci un aparat sau un accesoriu pe care l-au introdus pe piatd
nu este conform cu prezentul regulament iau de indatd mésurile corective necesare pentru a aduce respectivul aparat sau
accesoriu in conformitate, pentru a-l retrage sau pentru a-l rechema, dupd caz. De asemenea, in cazul in care aparatul
sau accesoriul prezintd un risc, producidtorii informeazd imediat in acest sens autorititile nationale competente din
statele membre in care au pus la dispozitie pe piatd aparatul sau accesoriul, indicind detaliile, in special cu privire la
neconformitate si la orice mdsuri corective luate.
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(9)  Producitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale competente, ii furnizeazi acesteia
toate informatiile i documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea aparatului sau a accesoriului cu prezentul
regulament, intr-o limba care poate fi usor inteleasd de citre autoritatea in cauzi. Informatiile si documentatia respective
pot fi furnizate pe suport de hartie sau in format electronic. Producitorii coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea
acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor prezentate de aparatele sau accesoriile pe care
acestia le-au introdus pe piata.

Articolul 8
Reprezentanti autorizati
(1) Un producitor poate numi printr-un mandat scris un reprezentant autorizat.

Obligatiile stabilite la articolul 7 alineatul (1) si obligatia de a intocmi documentatia tehnicd nu fac parte din mandatul
reprezentantului autorizat.

(2)  Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile previazute in mandatul primit de la producitor. Mandatul 1i permite
reprezentantului autorizat s indeplineascd cel putin urmdtoarele sarcini:

(@) si mentind declaratia de conformitate UE si documentatia tehnicd la dispozitia autorititilor nationale de
supraveghere a pietei timp de 10 ani dupd ce aparatul sau accesoriul a fost introdus pe piat3;

(b) in urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale competente, si furnizeze autoritdtii respective toate
informatiile si documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea aparatului sau a accesoriului;

(c) sd coopereze cu autorititile nationale competente, la cererea acestora, cu privire la orice actiune intreprinsi pentru
eliminarea riscurilor prezentate de aparatele sau de accesoriile care fac obiectul mandatului reprezentantului
autorizat.

Articolul 9
Obligatiile importatorilor
(1)  Importatorii introduc pe piatd numai aparate sau accesorii conforme.

(2)  Inainte de introducerea unui aparat pe piatd, importatorii se asigurd ci procedura corespunzitoare de evaluare a
conformitatii mentionatd la articolul 14 a fost indeplinitd de citre producdtor. Acestia se asigurd cd producitorul a
intocmit documentatia tehnicd, cd aparatul poartd marcajul CE si este insotit de instructiuni si de informatii de securitate
in conformitate cu punctul 1.5 din anexa I §i cd producdtorul a respectat cerintele previzute la articolul 7 alineatele (5)
si (6).

Tnainte de introducerea unui accesoriu pe piatd, importatorii se asigurd ci procedura corespunzitoare de evaluare a
conformititii mentionatd la articolul 14 a fost indeplinitd de citre producitor. Importatorii se asigurd cd producdtorul a
intocmit documentatia tehnicd, cd accesoriul poartd marcajul CE si este insotit de o copie a declaratiei de conformitate
UE care contine, printre altele, instructiuni pentru incorporare sau asamblare, reglare, functionare si intretinere in
conformitate cu punctul 1.7 din anexa I si cd producdtorul a respectat cerintele prevazute la articolul 7 alineatele (5) si

(6).

Dacd importatorul considerd sau are motive sd creadd cd un aparat sau un accesoriu nu este conform cu cerintele
esentiale de securitate prevazute in anexa I, acesta nu introduce aparatul sau accesoriul pe piatd inainte ca acesta s fie
adus in conformitate. In plus, in cazul in care aparatul sau accesoriul prezintd un risc, importatorul comunica acest
lucru producitorului si autoritatilor de supraveghere a pietei.

(3) Importatorii indicd pe aparat denumirea lor, denumirea lor comerciald inregistratd sau marca lor inregistratd si
adresa postald la care pot fi contactati sau, dacd acest lucru nu este posibil, importatorii indicd aceste informatii pe
ambalaj sau intr-un document care insoteste aparatul. Datele de contact sunt intr-o limba care poate fi usor inteleasd de
cdtre consumatori si de alti utilizatori finali si de autoritdtile de supraveghere a pietei.

Importatorii indicd pe accesoriu denumirea lor, denumirea lor comerciald inregistratd sau marca lor inregistratd si adresa
postald la care pot fi contactati sau, dacd acest lucru nu este posibil, importatorii indicd aceste informatii pe ambalaj sau
intr-un document care insoteste accesoriul. Datele de contact sunt intr-o limbd care poate fi usor inteleasd de citre
producitorii aparatului si de autorititile de supraveghere a pietei.
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(4)  Importatorii se asigurd cd aparatul este insotit de instructiuni si informatii de securitate in conformitate cu
punctul 1.5 din anexa I, intr-o limba care poate fi usor inteleasd de citre consumatori si de citre utilizatorii finali, astfel
cum este stabilitd de statul membru in cauza.

Importatorii se asigurd cd accesoriul este insotit de o copie a declaratiei de conformitate UE, care contine, printre altele,
instructiuni privind incorporarea sau asamblarea, reglarea, functionarea si intretinerea in conformitate cu punctul 1.7 din
anexa I, intr-o limbd care poate fi usor inteleasd de citre producidtorii de aparate, astfel cum este stabilitd de statul
membru in cauzi.

(5) Importatorii se asigurd cd, atat timp cit un aparat sau un accesoriu se afli in responsabilitatea lor, conditiile de
depozitare sau transport nu pericliteazd conformitatea sa cu cerintele esentiale previzute in anexa L

(6)  Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate de un aparat, pentru a proteja sindtatea si
securitatea consumatorilor si a altor utilizatori, importatorii efectueazd incercdri prin esantionare asupra aparatelor puse
la dispozitie pe piatd, investigheazd si, dupd caz, pastreazd un registru de reclamatii referitoare la aparate §i accesorii
neconforme si la rechemdrile unor astfel de aparate si accesorii, informénd distribuitorii in legdturd cu orice astfel de
activitdti de monitorizare.

(7)  Importatorii care considerd sau au motive sd creadd cd un aparat sau un accesoriu pe care l-au introdus pe piatd
nu este conform cu prezentul regulament iau de indatd masurile corective necesare pentru a aduce respectivul aparat sau
accesoriu in conformitate, pentru a-l retrage sau pentru a-l rechema, dupi caz. De asemenea, in cazul in care aparatul
sau accesoriul prezintd un risc, importatorii informeazd imediat in acest sens autorittile nationale competente din
statele membre in care au pus la dispozitie pe piatd aparatul sau accesoriul, indicind detaliile, in special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective luate.

(8)  Importatorii pastreazd o copie a declaratiei de conformitate UE la dispozitia autoritdtilor de supraveghere a pietei
pentru o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a aparatului sau a accesoriului si se asigurd cd documentatia
tehnicd poate fi pusd la dispozitia acestor autorititi, la cerere.

(9)  Importatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti nationale competente, ii furnizeazi acesteia
toate informatiile si documentatia necesare pentru a demonstra conformitatea unui aparat sau a unui accesoriu, intr-o
limb4 care poate fi usor inteleasd de citre autoritatea respectiva. Informatiile si documentatia respective pot fi furnizate
pe suport de hartie sau in format electronic. Importatorii coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu
privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor prezentate de aparatele sau accesoriile pe care acestia le-
au introdus pe piatd.

Articolul 10
Obligatiile distribuitorilor

(1)  Atunci cand comercializeazd un aparat sau un accesoriu, distribuitorii acordd o atentie deosebitd cerintelor
prezentului regulament.

(2)  TInainte de a pune la dispozitie un aparat pe piatd, distribuitorii verifici daci aparatul poartd marcajul CE si daci
acesta este Insotit de instructiuni i informatii de securitate in conformitate cu punctul 1.5 din anexa I, intr-o limbi usor
de inteles de citre consumatori si alti utilizatori finali, astfel cum este stabilitd de statul membru in care aparatul
urmeazd si fie pus la dispozitie pe piatd, si dacd producitorul si importatorul au respectat cerintele previzute la
articolul 7 alineatele (5) si (6) si, respectiv, la articolul 9 alineatul (3).

Inainte de punerea la dispozitie pe piatd a unui accesoriu, distribuitorii verifici dacd acesta poartd marcajul CE si dacd
este insotit de o copie a declaratiei de conformitate UE care contine, printre altele, instructiunile privind incorporarea
sau asamblarea, reglarea, functionarea si intretinerea in conformitate cu punctul 1.7 din anexa I, intr-o limbi care poate
fi usor inteleasd de citre producitorii de aparate, indicatd de citre statul membru interesat, si cd producitorul si
importatorul au respectat cerintele previzute la articolul 7 alineatele (5) si (6) si, respectiv, la articolul 9 alineatul (3).

Daci distribuitorul considerd sau are motive si creadd cd un aparat sau un accesoriu nu este conform cu cerintele
esentiale de securitate prevdzute in anexa I, acesta nu pune la dispozitie aparatul sau accesoriul pe piatd inainte ca acesta
sd fie adus in conformitate. De asemenea, in cazul in care aparatul sau accesoriul prezintd un risc, distribuitorul
informeaza in acest sens producitorul sau importatorul, precum si autorititile de supraveghere a pietei.
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(3)  Distribuitorii se asigurd cd, atat timp cat un aparat sau un accesoriu se afli in responsabilitatea lor, conditiile de
depozitare sau transport nu pericliteazd conformitatea sa cu cerintele esentiale previzute in anexa L

(4)  Distribuitorii care considerd sau au motive si creadd cd un aparat sau un accesoriu pe care l-au pus la dispozitie
pe piatd nu este conform cu prezentul regulament se asigurd cd sunt luate mésurile corective necesare pentru a aduce
respectivul aparat sau accesoriu in conformitate, pentru a-l retrage sau pentru a-l rechema, dupi caz. In plus, in cazul in
care aparatul sau accesoriul prezintd un risc, distribuitorii informeazd imediat despre acest lucru autorititile nationale
competente din statele membre in care au pus la dispozitie pe piatd aparatul sau accesoriul, indicand detaliile, in special
cu privire la neconformitate si la orice masuri corective luate.

(5)  Distribuitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti nationale competente, ii furnizeazi acesteia
toate informatiile si documentatia necesare pentru a demonstra conformitatea unui aparat sau a unui accesoriu.
Informatiile si documentatia respective pot fi furnizate pe suport de hirtie sau in format electronic. Distribuitorii
coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsi pentru eliminarea
riscurilor prezentate de aparatele sau accesoriile pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piatd.

Articolul 11

Situatiile in care obligatiile producitorilor se aplici importatorilor si distribuitorilor

Importatorul sau distribuitorul este considerat producitor in sensul prezentului regulament si este supus obligatiilor ce i
revin producdtorului previzute la articolul 7 atunci cind introduce pe piatd un aparat sau un accesoriu sub denumirea
sau marca sa sau modificd un aparat sau un accesoriu deja introdus pe piatd intr-o manierd care poate afecta confor-
mitatea cu cerintele prezentului regulament.

Articolul 12

Identificarea operatorilor economici

Operatorii economici transmit, la cerere, citre autorititile de supraveghere a pietei datele de identificare ale:
(a) oricdrui operator economic care le-a furnizat un aparat sau un accesoriu;
(b) oricirui operator economic ciruia i-au furnizat un aparat sau un accesoriu.

Operatorii economici trebuie sd poatd prezenta informatiile previzute la primul alineat timp de 10 ani dupi ce le-a fost
furnizat aparatul sau accesoriul si timp de 10 ani dupd ce au furnizat aparatul sau accesoriul.

CAPITOLUL III

CONFORMITATEA APARATELOR SI A ACCESORIILOR
Articolul 13
Prezumtia de conformitate a aparatelor si a accesoriilor

Aparatele si accesoriile care sunt conforme cu standardele armonizate sau cu pirti ale acestora, ale ciror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele esentiale stabilite in
anexa I, vizate de acele standarde sau pdrti ale acestora.

Articolul 14

Procedurile de evaluare a conformititii pentru aparate si accesorii

(1)  Tnainte ca un aparat sau un accesoriu si fie introdus pe piatd, producitorul il supune unei proceduri de evaluare a
conformititii in conformitate cu alineatul (2) sau (3).
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(2)  Conformitatea aparatelor si a accesoriilor fabricate in serie cu cerintele prezentului regulament este evaluatd
printr-o examinare UE de tip (modulul B — tip de productie) stabilitd la punctul 1 din anexa III, in coroborare cu unul
dintre urmatoarele module, la alegerea producitorului:

(a) conformitatea cu tipul pe baza controlului intern al productiei si a verificdrilor supravegheate ale produsului la
intervale aleatorii (modulul C2), stabilitd la punctul 2 din anexa III;

(b) conformitatea cu tipul pe baza asigurdrii calitdtii procesului de productie (modulul D), stabilitd la punctul 3 din
anexa III;

(c) conformitatea cu tipul pe baza asigurdrii calitdtii produsului (modulul E), stabilitd la punctul 4 din anexa III;
(d) conformitatea cu tipul pe baza verificirii produsului (modulul F), stabilitd la punctul 5 din anexa IIL.

(3) In cazul unui aparat sau accesoriu produs intr-un singur exemplar sau in cantitdti mici, producitorul poate si
aleagd una dintre procedurile previzute la alineatul (2) din prezentul articol sau conformitatea pe baza verificarii unitatii
de produs (modulul G), stabilitd la punctul 6 din anexa IIL

(4)  Inregistririle si corespondenta privind evaluarea conformititii unui aparat sau accesoriu se redacteazi intr-una din
limbile oficiale ale statului membru in care este stabilit organismul notificat care realizeazd procedurile mentionate la
alineatele (2) si (3) sau intr-o limbd acceptatd de organismul respectiv.

Articolul 15

Declaratia de conformitate UE

(1)  Declaratia de conformitate UE stipuleazd faptul cd indeplinirea cerintelor esentiale previzute in anexa I a fost
demonstrati.

(2)  Declaratia de conformitate UE se structureazd dupd modelul previzut in anexa V, contine elementele specificate in
modulele relevante prevdzute in anexa III si se actualizeazd in permanentd. Aceasta este tradusd in limba sau limbile
solicitate de statul membru in care este introdus sau pus la dispozitie pe piatd aparatul sau accesoriul.

(3)  Pentru a facilita indeplinirea de citre aparate finite a cerintelor esentiale aplicabile previzute in anexa I, declaratia
de conformitate UE pentru un accesoriu precizeazd caracteristicile accesoriului si contine instructiuni privind modul in
care accesoriul ar trebui sd fie incorporat in aparat sau asamblat pentru a constitui un aparat. Declaratia de conformitate
UE se redacteazd intr-o limbid care poate fi usor inteleasd de citre producitorii de aparate si de autoritdtile de
supraveghere a pietei, astfel cum este stabilitd de cdtre statul membru in cauza.

(4)  Dacd un aparat sau un accesoriu face obiectul mai multor acte ale Uniunii prin care se solicitd o declaratie de
conformitate UE, se redacteazd o singurd declaratie de conformitate UE in legiturd cu toate aceste acte ale Uniunii.
Declaratia respectiva contine identificarea actelor in cauza ale Uniunii, inclusiv referintele de publicare ale acestora.

(5)  Prin redactarea declaratiei de conformitate UE, producdtorul isi asumd responsabilitatea pentru conformitatea
aparatului sau a accesoriului cu cerintele stabilite in prezentul regulament.

(6) O copie a declaratiei de conformitate UE este furnizatd impreund cu aparatul sau accesoriul.

Articolul 16
Principii generale ale marcajului CE

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



31.3.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 81/115

Articolul 17
Norme si conditii pentru aplicarea marcajului CE

(1)  Marcajul CE se aplicd in mod vizibil, lizibil si indelebil pe aparat si pe accesoriu sau pe plicuta cu date a acestora,
in misura in care acest lucru este relevant. In cazul in care acest lucru nu este posibil sau justificat din considerente
tindnd de natura aparatului sau a accesoriului, marcajul CE se aplicd pe ambalaj si pe documentele care insotesc aparatul
sau accesoriul.

(2)  Marcajul CE se aplicd Inainte ca aparatul sau accesoriul si fie introdus pe piatd.

(3)  Marcajul CE este urmat de numdirul de identificare al organismului notificat implicat in faza de control al
productiei aparatului sau accesoriului, precum si de ultimele doud cifre ale anului in care a fost aplicat marcajul CE.
Numdrul de identificare al organismului notificat se aplicd chiar de citre organismul notificat sau, conform instruc-
tiunilor acestuia, de citre producitor sau reprezentantul siu autorizat.

(4)  Marcajul CE si numirul de identificare mentionat la alineatul (3) pot fi urmate de orice alt marcaj care indicd un
risc special sau o utilizare speciald.

(5)  Statele membre se bazeazd pe mecanismele existente pentru a asigura aplicarea corectd a regimului de
reglementare a marcajului CE si iau misurile corespunzitoare in cazul utilizdrii inadecvate a respectivului marcaj.
Articolul 18
Inscriptii

(1)  Inscriptiile prevdzute la anexa IV se aplicd in mod vizibil, lizibil si indelebil pe aparat sau pe plicuta cu date a
acestuia i, In masura in care este relevant, pe accesoriu sau pe plicuta cu date a acestuia.

(2)  Inscriptiile prevdzute in anexa IV se aplicd Inainte ca aparatul sau accesoriul si fie introdus pe piatd.

CAPITOLUL IV

NOTIFICAREA ORGANISMELOR DE EVALUARE A CONFORMITATII
Articolul 19
Notificare
Statele membre notifici Comisiei si celorlalte state membre organismele autorizate si indeplineascd sarcini de evaluare a
conformititii ca parti terte in temeiul prezentului regulament.
Articolul 20
Autorititile de notificare

(1)  Statele membre desemneazd o autoritate de notificare care este responsabild de instituirea §i indeplinirea
procedurilor necesare pentru evaluarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitdtii si de monitorizarea
organismelor notificate, incluzind conformitatea cu dispozitiile articolului 25.

(2)  Statele membre pot decide ca evaluarea si monitorizarea mentionate la alineatul (1) si fie efectuate de un
organism national de acreditare in sensul Regulamentului (CE) nr. 765/2008 si in conformitate cu acesta.

(3)  In cazul in care autoritatea de notificare deleagi sau incredinteazi in alt mod evaluarea, notificarea sau monito-
rizarea mentionate la alineatul (1) din prezentul articol unui organism care nu reprezinti o entitate guvernamentald,
respectivul organism este o persoand juridici si indeplineste, mutatis mutandis, cerintele mentionate la articolul 21. In
plus, un astfel de organism prevede modalititi de acoperire a responsabilititilor care decurg din activititile sale.
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(4)  Autoritatea de notificare isi asumd intreaga rispundere pentru sarcinile indeplinite de organismul mentionat la
alineatul (3).
Articolul 21
Cerinte privind autorititile de notificare

(1)  Autoritatea de notificare este instituitd in asa fel incat sd nu existe conflicte de interese cu organismele de evaluare
a conformititii.

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

(3)  Autoritatea de notificare este organizatd astfel incat orice decizie cu privire la notificarea unui organism de
evaluare a conformitdtii s fie luatd de persoane competente, altele decit cele care au efectuat evaluarea.

(4)  Autoritatea de notificare nu oferd si nu presteazd activititi pe care le presteazd organismele de evaluare a confor-
mitdtii si nici servicii de consultanti in conditii comerciale sau concurentiale.

(5)  Autoritatea de notificare garanteazd confidentialitatea informatiilor obtinute.
(6)  Autoritatea de notificare are la dispozitie personal competent suficient pentru indeplinirea corespunzitoare a
sarcinilor sale.
Articolul 22
Obligatia de informare privind autorititile de notificare

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

Comisia pune la dispozitia publicului informatiile respective.

Articolul 23
Cerinte cu privire la organismele notificate
(1) In scopul notificirii, un organism de evaluare a conformititii indeplineste cerintele previzute la alineatele (2)-(11).

(2)  Organismul de evaluare a conformitdtii este infiintat in temeiul legislatiei nationale a unui stat membru si are
personalitate juridica.

(3)  Organismul de evaluare a conformititii este un organism tert, independent de organizatia sau de aparatul sau
accesoriul pe care il evalueazi.

Un organism care apartine unei asociatii de intreprinderi sau unei federatii profesionale care reprezintd intreprinderile
implicate in proiectarea, fabricarea, furnizarea, asamblarea, utilizarea sau intretinerea aparatelor sau accesoriilor pe care
le evalueazd poate fi considerat a fi un astfel de organism, cu conditia sd se demonstreze ci este independent si cd nu
existd conflicte de interese.

(4)  Organismul de evaluare a conformitdtii, personalul siu de conducere si personalul responsabil cu indeplinirea
sarcinilor de evaluare a conformititii nu actioneazi ca proiectant, producidtor, furnizor, instalator, cumpdaritor,
proprietar, utilizator sau operator de intretinere a aparatelor sau accesoriilor pe care le evalueazd si nici ca reprezentant
al vreuneia dintre acele parti. Acest lucru nu impiedicd utilizarea aparatelor sau accesoriilor evaluate care sunt necesare
pentru operatiunile organismului de evaluare a conformititii sau utilizarea unor astfel de aparate sau accesorii in scopuri
personale.
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Organismul de evaluare a conformititii, personalul sdu de conducere si personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor
de evaluare a conformitdtii nu sunt direct implicati in proiectarea, fabricarea sau constructia, comercializarea, instalarea,
utilizarea sau intretinerea aparatelor sau accesoriilor in cauzi si nu reprezintd partile angajate in activititile respective.
Acestia nu se implicd in activitdti 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 conformitdtii se asigurd ci activitdtile filialelor sau ale subcontractantilor lor nu afecteazd
confidentialitatea, obiectivitatea sau impartialitatea activitdtilor lor de evaluare a conformititii.

(5)  Organismele de evaluare a conformitdtii si personalul acestora indeplinesc activititile de evaluare a conformitdtii
cu cel mai inalt grad de integritate profesionald §i cu competenta tehnicd necesard in domeniul respectiv si nu fac
obiectul niciunei presiuni si niciunui stimulent, indeosebi financiare, care le-ar putea influenta deciziile sau rezultatele
activitatilor lor de evaluare a conformititii, in special in ceea ce priveste persoanele sau a grupurile de persoane cu un
interes pentru rezultatele acelor activitati.

(6)  Organismul de evaluare a conformititii are capacitatea si indeplineascd toate sarcinile de evaluare a conformitatii
care ii sunt atribuite prin anexa IIl si pentru care a fost notificat, indiferent dacd acele sarcini sunt indeplinite chiar de
cdtre organismul de evaluare a conformitatii sau in numele si sub responsabilitatea acestuia.

De fiecare datd si pentru fiecare procedurd de evaluare a conformititii si pentru orice tip sau categorie de aparate sau
accesorii pentru care este notificat, organismul de evaluare a conformititii are la dispozitie:

(a) personalul necesar avind cunostinte tehnice si experientd suficientd §i corespunzdtoare pentru a efectua sarcinile de
evaluare a conformitatii;

(b) descrierile procedurilor in conformitate cu care se realizeazd evaluarea conformititii, asigurdndu-se transparenta si
posibilitatea de a reproduce procedurile in cauzd. Organismul dispune de politici si proceduri adecvate care fac o
distinctie clard intre sarcinile indeplinite ca organism notificat si alte activitati;

(c) procedurile necesare pentru desfisurarea activitdtilor, care si tind seama de dimensiunea intreprinderilor, de
domeniul de activitate si de structura acestora, de gradul de complexitate al tehnologiei aparatului sau accesoriului in
cauzd, precum si de caracterul de serie sau de masa al procesului de productie.

Organismul de evaluare a conformitdtii trebuie si aibd mijloacele necesare pentru a indeplini in mod corespunzitor
atributiile tehnice si administrative legate de activitdtile de evaluare a conformitatii si are acces la toate echipamentele sau
facilititile necesare.

(7)  Personalul responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformititii posedd urmitoarele capacititi:

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

(b) cunostinte satisficdtoare ale cerintelor evaludrilor pe care le realizeazd §i autoritatea corespunzitoare pentru
realizarea acestor evaludri;

(c) cunostinte si o intelegere corespunzitoare a cerintelor esentiale stabilite in anexa I, a standardelor armonizate
aplicabile si a dispozitiilor relevante din legislatia de armonizare a Uniunii i din legislatia national;

(d) abilitatea necesard pentru a elabora certificate, evidente si rapoarte pentru a demonstra cd evaludrile au fost realizate.

(8)  Impartialitatea organismelor de evaluare a conformitatii, a personalului de conducere si a personalului responsabil
de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformittii din cadrul acestora este garantatd.

Remuneratia conducerii generale si a personalului responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii din
cadrul organismului de evaluare a conformitdtii nu depinde de numdrul de evaludri realizate sau de rezultatele acestor
evaludri.

(9)  Organismele de evaluare a conformititii incheie o asigurare de raspundere in cazul in care rispunderea nu este
asumatd de stat in conformitate cu legislatia nationald sau in cazul in care statul membru nu este direct responsabil cu
evaluarea conformitatii.
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(10)  Personalul organismului de evaluare a conformitdtii pastreazd secretul profesional in ceea ce priveste toate
informatiile obtinute in contextul indeplinirii sarcinilor sale in temeiul anexei III sau al oricdrei dispozitii din legislatia
nationald de punere in aplicare a acesteia, exceptie ficind relatia cu autorititile competente ale statului membru in care
isi desfdsoard activitdtile. Drepturile de autor sunt protejate.

(11)  Organismele de evaluare a conformitdtii participd la activitdtile de standardizare relevante si la activitatile
grupului de coordonare a organismelor notificate infiintat in temeiul articolului 35 sau se asigurd ci personalul
responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformititii din cadrul lor este informat in legdturd cu aceste
activitdti si pune in aplicare ca orientare generald deciziile si documentele administrative produse ca rezultat al activitatii
acelui grup.

Articolul 24

Prezumtia de conformitate a organismelor notificate

armonizate relevante sau in pdrti din acestea, ale cdror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, se
considerd cd acesta respectd cerintele stabilite la articolul 23 in mdsura in care standardele armonizate aplicabile vizeazad
aceste cerinte.

Articolul 25

Filiale ale organismelor notificate si subcontractarea de citre organismele notificate

(1) In cazul in care un organism notificat subcontracteazi anumite sarcini legate de evaluarea conformititii sau
recurge la o filiald, acesta se asigurd cd subcontractantul sau filiala indeplineste cerintele stabilite la articolul 23 si
informeazd 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)  Activitatile 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 califi-
carilor subcontractantului sau ale filialei i a activitdtilor desfdsurate de citre acestia in temeiul anexei IIL.
Articolul 26
Cererea de notificare

(1)  Un organism de evaluare a conformititii depune o cerere de notificare citre autoritatea de notificare a statului
membru in care este stabilit.

(2)  Cererea de notificare este insotitd de o descriere a activititilor de evaluare a conformititii, a modulului sau
modulelor de evaluare a conformitatii si a aparatuluifaccesoriului sau a aparatelor/accesoriilor pentru care organismul se
considerd a fi competent, precum si de un certificat de acreditare, in cazul in care existd, eliberat de un organism
national de acreditare, care si ateste ci organismul de evaluare a conformitdtii satisface cerintele previzute la
articolul 23.

(3) In cazul in care organismul respectiv de evaluare a conformititii nu poate prezenta un certificat de acreditare,
acesta prezintd autorititii de notificare toate documentele justificative necesare pentru verificarea, recunoasterea si
monitorizarea periodicd a conformititii acestuia cu cerintele previzute la articolul 23.

Articolul 27

Procedura de notificare

(1) Autoritdtile de notificare pot notifica numai organismele de evaluare a conformititii care au satisficut cerintele
previazute la articolul 23.
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(2)  Acestea informeazd Comisia si celelalte state membre folosind instrumentul de notificare electronicd elaborat si
gestionat de Comisie.

(3) Notificarea include detalii complete ale activitatilor de evaluare a conformititii, ale modulului sau modulelor de
evaluare a conformitdtii si ale aparatului/accesoriului sau ale aparatelorfaccesoriilor in cauzd §i atestarea competentei
necesare.

(4)  In cazul in care o notificare nu se bazeazi pe un certificat de acreditare mentionat la articolul 26 alineatul (2),
autoritatea de notificare prezintd Comisiei §i celorlalte state membre documentele justificative care atestd competenta
organismului de evaluare a conformitdtii §i mdsurile in vigoare pentru a se asigura monitorizarea periodici a
organismului si faptul ¢ acesta va indeplini in continuare cerintele previzute la articolul 23.

(5)  Organismul in cauzd poate indeplini activitdtile unui organism notificat numai daci Comisia si celelalte state
membre nu ridicid obiectii in termen de doud siptimani de la notificare, in cazul in care se utilizeazd un certificat de
acreditare, sau in termen de doud luni de la notificare, in cazul in care nu se utilizeaza acreditarea.

Numai un astfel de organism este considerat organism notificat in sensul prezentului regulament.
(6)  Autoritatea de notificare notifici Comisiei si celorlalte state membre orice modificdri ulterioare relevante aduse
notificarii.
Articolul 28
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 dacd organismul este notificat in temeiul mai multor acte ale Uniunii.

(2)  Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor notificate in temeiul prezentului regulament, inclusiv
numerele de identificare care le-au fost atribuite si activitdtile pentru care au fost notificate.

Comisia se asigurd ci lista este actualizatd.

Articolul 29
Modificiri ale notificarilor

(1) In cazul in care o autoritate de notificare a constatat sau a fost informatd ci un organism notificat nu mai
satisface cerintele prevdzute la articolul 23 sau cd acesta nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea de notificare restric-
tioneazd, suspendd sau, dupd caz, retrage notificarea, in functie de gravitatea incilcdrii cerintelor sau a neindeplinirii
obligatiilor. Autoritatea informeaza de indatd Comisia si celelalte state membre in consecinti.

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

Articolul 30
Contestarea competentei organismelor notificate

(1)  Comisia investigheazd toate cazurile in care are indoieli sau i se aduc la cunostintd indoieli cu privire la
competenta unui organism notificat sau la indeplinirea in continuare de citre un organism notificat a cerintelor si a
responsabilitdtilor care ii revin.
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(2)  Statul membru notificator prezintd Comisiei, la cerere, toate informatiile referitoare la temeiul notificirii sau la
mentinerea competentei organismului notificat in cauzd.

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

(4)  In cazul in care Comisia constatd cd un organism notificat nu respectd sau nu mai respectd cerintele pentru a fi
notificat, Comisia adoptd un act de punere in aplicare prin care solicitd statului membru notificator sd ia misurile
corective necesare, inclusiv retragerea notificdrii, dacd este necesar.

Actul respectiv de punere in aplicare este adoptat in conformitate cu procedura de consultare mentionat la articolul 42
alineatul (2).
Articolul 31
Obligatii operationale ale organismelor notificate

(1)  Organismele notificate efectueaza evaludri ale conformititii cu respectarea procedurilor de evaluare a conformitatii
prevdzute in anexa IIL

(2)  Evaludrile conformititii sunt realizate in mod proportional, evitdnd sarcinile inutile pentru operatorii economici.

Organismele de evaluare a conformitdii isi desfisoard activititile tinind seama in mod corespunzitor de dimensiunea
unei intreprinderi, de domeniul de activitate si de structura acesteia, de gradul de complexitate al tehnologiei aparatului
sau accesoriului in cauzd, precum si de caracterul de serie sau de masi al procesului de productie.

In acelasi timp, organismele de evaluare a conformititii respecti gradul de precizie si nivelul de protectie necesare pentru
conformitatea aparatului sau a accesoriului cu prezentul regulament.

(3)  In cazul in care un organism notificat constatd ci cerintele esentiale stabilite in anexa I, in standardele armonizate
corespunzdtoare sau in alte specificatii tehnice nu sunt indeplinite de citre un producitor, ii solicitd acestuia si ia
mdsurile corective corespunzitoare si nu emite un certificat sau o decizie de aprobare.

(4)  In cazul in care, pe parcursul monitorizdrii conformitatii, ulterior eliberdrii unui certificat sau a unei decizii de
aprobare, un organism notificat constatd cd un aparat sau un accesoriu nu mai este conform, ii solicitd producdtorului
sd ia masurile corective corespunzitoare si suspendd sau retrage certificatul sau decizia de aprobare, dupa caz.

(5)  In cazul in care nu se fau misuri corective sau acestea nu au efectul necesar, organismul notificat restrictioneazi,
suspendd sau retrage orice certificat sau decizie de aprobare, dupa caz.
Articolul 32
Recurs impotriva deciziilor organismelor notificate

Organismele notificate se asigurd ci este disponibild o procedurd de recurs impotriva deciziilor lor.

Articolul 33
Obligatia de informare care revine organismelor notificate

(1)  Organismele notificate informeaza autoritatea de notificare in legiturd cu:
(a) orice respingere, restrictie, suspendare sau retragere a unui certificat sau a unei decizii de aprobare;

(b) orice circumstante care afecteazd domeniul de aplicare sau conditiile notificarii;
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(c) orice cerere de informatii pe care au primit-o de la autorittile de supraveghere a pietei cu privire la activititile de
evaluare a conformitatii;

(d) la cerere, activititile de evaluare a conformitdtii realizate in limita domeniului de aplicare al notificarii §i in legdturd
cu orice alti activitate realizatd, inclusiv activitdti transfrontaliere si subcontractare.

(2)  Organismele notificate oferd celorlalte organisme notificate in conformitate cu prezentul regulament, care
indeplinesc activitdti similare de evaluare a conformititii vizdnd aceleasi aparate sau accesorii, informatii relevante

privind aspecte legate de rezultatele negative ale evaludrilor conformititii si, la cerere, privind aspecte legate de
rezultatele pozitive ale evaludrilor conformittii.

Articolul 34
Schimbul de experientd
Comisia asigurd organizarea unui schimb de experientd intre autorititile nationale ale statelor membre responsabile de
politica privind notificarea.
Articolul 35

Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd de existenta unei coordondri si a unei cooperiri adecvate intre organismele notificate in temeiul
prezentului regulament si de buna functionare a acestora in cadrul unui grup sau unor grupuri sectoriale ale
organismelor notificate.

Organismele notificate participd la activitatea acelui grup sau acelor grupuri, in mod direct sau prin intermediul unor
reprezentanti desemnati.

CAPITOLUL V

SUPRAVEGHEREA PIETEI UNIUNII, CONTROLUL APARATELOR SI ACCESORIILOR CARE INTRA PE
PIATA UNIUNII SI PROCEDURA DE SALVGARDARE LA NIVELUL UNIUNII

Articolul 36
Supravegherea pietei Uniunii si controlul aparatelor si accesoriilor care intrd pe piata Uniunii

Articolul 15 alineatul (3) si articolele 16-29 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplicd aparatelor si accesoriilor care
intrd sub incidenta prezentului regulament.

Articolul 37
Procedura aplicabild la nivel national aparatelor si accesoriilor care prezinti un risc

(1) In cazul in care autorittile de supraveghere a pietei dintr-un stat membru au suficiente motive si considere ci un
aparat sau un accesoriu care intrd sub incidenta prezentului regulament prezintd un risc pentru sdndtatea sau securitatea
persoanelor sau pentru animale domestice sau bunuri, acestea fac o evaluare cu privire la aparatul sau accesoriul in
cauzd, acoperind toate cerintele relevante stabilite in prezentul regulament. Operatorii economici relevanti coopereaza cu
autoritdtile de supraveghere a pietei in acest scop, dupd cum este necesar.

In cazul in care, pe parcursul evaludrii mentionate la primul paragraf, autorititile de supraveghere a pietei constatd ci
aparatul sau accesoriul nu este conform cerintelor stabilite in prezentul regulament, ele solicitd de indatd operatorului
economic in cauzd sd intreprindd toate mdsurile corective adecvate pentru a aduce aparatul sau accesoriul in
conformitate cu acele cerinte sau si retragd aparatul sau accesoriul de pe piatd sau sd il recheme in decursul unei
perioade rezonabile, proportionald cu natura riscului, pe care o stabilesc acestea.

Autorititile de supraveghere a pietei informeaza organismul notificat relevant in consecintd.
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Articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplici misurilor mentionate la al doilea paragraf din prezentul
alineat.

(2)  In cazul in care autoritdtile de supraveghere a pietei considerd ci neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul lor
national, ele informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la rezultatele evaludrii si la actiunile pe care le-au
impus operatorului economic.

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

(4 In cazul in care operatorul economic in cauzi nu ia mdsuri corective corespunzitoare in termenul mentionat la al
doilea paragraf din alineatul (1), autorititile de supraveghere a pietei iau toate mdsurile provizorii corespunzitoare
pentru a interzice sau a limita punerea la dispozitie a aparatului sau a accesoriului pe piata lor nationald, pentru a
retrage aparatul sau accesoriul de pe piatd sau pentru a-l rechema.

Autorititile de supraveghere a pietei informeazd de indatd Comisia si celelalte state membre cu privire la masurile
respective.

(5)  Informatiile mentionate la al doilea paragraf din alineatul (4) includ toate detaliile disponibile, in special cu privire
la datele necesare pentru a identifica aparatul sau accesoriul neconform, originea aparatului sau a accesoriului, natura
neconformitdtii invocate si riscul implicat, natura si durata misurilor nationale luate, precum si argumentele prezentate
de operatorul economic in cauzd. Autorititile de supraveghere a pietei indicd, in special, dacd neconformitatea se
datoreazd uneia dintre urmatoarele situatii:

(a) aparatul sau accesoriul nu indeplineste cerintele cu privire la sinitatea sau la securitatea persoanelor sau cu privire la
protectia animalelor domestice sau a bunurilor; sau

(b) existd deficiente ale standardelor armonizate mentionate la articolul 13 care conferd o prezumtie de conformitate.

(6)  Statele membre, altele decat statul membru care a initiat procedura in temeiul prezentului articol, informeaza de
indatd Comisia si celelalte state membre cu privire la misurile luate si la informatiile suplimentare referitoare la
neconformitatea aparatului sau a accesoriului in cauzd pe care le au la dispozitie si cu privire la obiectiile lor, in caz de
dezacord cu masura nationali luati.

(7)  In cazul in care, in termen de trei luni de la primirea informatiilor mentionate la al doilea paragraf din alineatul (4),
nici statele membre, nici Comisia nu au ridicat obiectii cu privire la 0 masurd provizorie luatd de un stat membru,
mdsura este consideratd justificatd.

(8)  Statele membre se asigurd ci se iau de indatd misuri restrictive corespunzitoare in legdturd cu aparatul sau
accesoriul in cauzd, cum ar fi retragerea aparatului sau a accesoriului de pe piatd.

Articolul 38
Procedura de salvgardare la nivelul Uniunii

(1) In cazul in care, la finalizarea procedurii previzute la articolul 37 alineatele (3) si (4), se ridicd obiectii la adresa
unei mdsuri luate de un stat membru sau in cazul in care Comisia considerd c¢i mdsura nationald contravine legislatiei
Uniunii, Comisia initiazd de indatd consultdri cu statele membre si operatorul (operatorii) economic(i) relevant (relevanti)
si evalueazd mdsura nationald. Pe baza rezultatelor evaludrii respective, Comisia adoptd un act de punere in aplicare prin
care stabileste dacd masura nationald este justificatd sau nu.

Comisia adreseazd decizia sa tuturor statelor membre si o comunicd imediat acestora si operatorului sau operatorilor
economici relevanti.

(2) In cazul in care misura nationald este consideratd justificatd, toate statele membre iau misurile care se impun
pentru a se asigura cd aparatul sau accesoriul neconform este retras de pe piata lor si informeazd Comisia in consecinta.
In cazul in care misura nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in cauzi retrage mdsura respectivi.
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(3)  In cazul in care misura nationali este considerata justificatd, iar neconformitatea aparatului sau a accesoriului este
atribuitd unor deficiente ale standardelor armonizate mentionate la articolul 37 alineatul (5) litera (b) din prezentul
regulament, Comisia aplicd procedura prevazutd la articolul 11 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012.

Articolul 39
Aparate sau accesorii conforme care prezintd un risc

(1) In cazul in care, in urma desfisuririi unei evaluiri in conformitate cu articolul 37 alineatul (1), un stat membru
constatd cd, desi in conformitate cu prezentul regulament, un aparat sau un accesoriu prezintd un risc pentru sindtatea
sau securitatea persoanelor, pentru animalele domestice sau pentru bunuri, acesta solicitd operatorului economic
respectiv sd ia toate mdsurile corespunzitoare pentru a se asigura cd aparatul sau accesoriul in cauzd, in momentul
introducerii pe piatd, nu mai prezintd respectivul risc sau pentru a retrage aparatul sau accesoriul 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 mdsuri corective pentru toate aparatele sau accesoriile vizate
pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piatd in cadrul Uniunii.

(3)  Statul membru informeazi imediat Comisia si celelalte state membre. Informatiile includ toate detaliile disponibile,
in special datele necesare pentru identificarea aparatului sau accesoriului respectiv, originea si lantul de distributie aferent
aparatului sau accesoriul in cauzi, natura riscului implicat, natura si durata msurilor nationale luate.

(4)  Comisia initiazd fdrd intarziere consultdri cu statele membre si cu operatorul sau operatorii economici relevanti si
procedeazd la evaluarea mdsurilor nationale luate. Pe baza rezultatelor evaludrii respective, Comisia decide, prin
intermediul actelor de punere in aplicare, daci masura nationald este sau nu justificatd §i, dupd caz, propune misuri
corespunzatoare.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat se adopti in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 42 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate corespunzdtor privind protectia sindtitii si a securitdtii persoanelor,
Comisia adoptd acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 42
alineatul (4).

(5) Comisia adreseazd decizia sa tuturor statelor membre §i o comunicd imediat acestora §i operatorului sau
operatorilor economici relevanti.

Articolul 40
Neconformitatea formala

(1) Fird a aduce atingere articolului 37, un stat membru solicitd operatorului economic relevant si pund capit
neconformitatii respective in cazul in care constatd una dintre situatiile urmatoare:

(a) marcajul CE a fost aplicat prin incdlcarea articolului 30 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 sau a articolului 17 din
prezentul regulament sau nu a fost aplicat;

(b) marcajul CE nu a fost aplicat;
(c) inscriptiile previzute in anexa IV nu au fost aplicate sau au fost aplicate prin incilcarea articolului 18;

(d) numairul de identificare al organismului notificat implicat in etapa de control al productiei a fost aplicat prin
incdlcarea articolului 17 sau nu a fost aplicat;

(e) declaratia de conformitate UE nu a fost redactatd sau nu a fost redactatd corect;

(f) o copie a declaratiei de conformitate UE nu insoteste accesoriul;
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(g) documentatia tehnicd nu este disponibild sau este incompletd;

(h) informatiile mentionate la articolul 7 alineatul (6) sau la articolul 9 alineatul (3) lipsesc, sunt false sau incomplete;

(i) nu sunt indeplinite alte cerinte administrative prevdzute la articolul 7 sau la articolul 9.

(2)  In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) se mentine, statul membru in cauzi ia toate misurile

corespunzitoare pentru a restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie pe piatd a aparatului sau a accesoriului sau
pentru a se asigura cd acesta este rechemat sau retras de pe piatd.

CAPITOLUL VI

ACTELE DELEGATE SI PROCEDURA COMITETULUI
Articolul 41
Exercitarea delegirii
(1)  Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevdzute la prezentul articol.

(2)  Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 4 alineatul (2) se conferd Comisiei pe o perioada de
cinci ani de la 21 aprilie 2018. Comisia prezintd un raport privind delegarea de competente cel tirziu cu noud luni
inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice,
cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel tirziu cu trei luni
inainte de incheierea fiecdrei perioade.

Este deosebit de important ca, inainte de adoptarea actelor delegate respective, Comisia sd urmeze practica curentd si sd
desfisoare consultdri cu experti, inclusiv cu expertii din statele membre.

(3)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 4 alineatul (2) poate fi revocatd oricind de Parlamentul European
sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capit delegirii de competente specificate in decizia respectivd. Decizia
produce efecte din ziua care urmeazd datei publicirii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd
ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

(4)  De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan citre Parlamentul European si citre Consiliu.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 4 alineatul (2) intrd in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doud luni de la notificarea acestuia citre
Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia ¢d nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa
Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 42

Procedura comitetului

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul privind aparatele. Acesta reprezintd un comitet in sensul Regulamentului (UE)
nr. 182/2011.

(2)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplici articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
(3)  Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

(4)  In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 8 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011,
coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.
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(5)  Comitetul este consultat de citre Comisie cu privire la orice aspect pentru care se impune consultarea expertilor
din domeniu in temeiul Regulamentului (UE) nr. 1025/2012 sau al oricdrui alt act legislativ al Uniunii.

Comitetul poate si examineze, de asemenea, orice altd chestiune privind aplicarea prezentului regulament semnalatd fie
de presedintele sdu, fie de un reprezentant al unui stat membru, in conformitate cu regulamentul sidu de procedura.

CAPITOLUL VII

DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE
Articolul 43
Sanctiuni

(1)  Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor care se aplicd in cazul incilcarii dispozitiilor prezentului regulament
de citre operatorii economici. Pentru incélcarile grave, aceste norme pot prevedea sanctiuni penale.

Sanctiunile previzute sunt eficace, proportionale si cu efect de descurajare.

Statele membre notificd aceste dispozitii Comisiei pand la 21 martie 2018 si notificd fard intdrziere orice modificare
ulterioard care le afecteaza.

(2)  Statele membre jau toate masurile necesare pentru a se asigura ci regimul sanctiunilor care se aplicd in cazul
incdlcdrii dispozitiilor prezentului regulament de cétre operatorii economici este pus in aplicare.
Articolul 44
Dispozitii tranzitorii

(1)  Statele membre nu impiedicd punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in functiune a aparatelor reglementate
prin Directiva 2009/142/CE care sunt in conformitate cu directiva respectivd si care au fost introduse pe piatd inainte de
21 aprilie 2018.

(2)  Statele membre nu impiedicd punerea la dispozitie pe piatd a accesoriilor reglementate prin Directiva
2009/142/CE care sunt in conformitate cu directiva respectivi si care au fost introduse pe piatd inainte de 21 aprilie
2018.

Articolul 45

Abrogare
Directiva 2009/142/CE se abrogd de la 21 aprilie 2018.
Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament si se citesc in conformitate cu
tabelul de corespondenti din anexa VI.

Articolul 46

Intrare in vigoare si aplicare

(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2)  Prezentul regulament se aplicd de la 21 aprilie 2018, cu exceptia:
(a) articolului 4, articolelor 19-35 si a articolului 42, precum si a anexei II se aplicd de la 21 octombrie 2016.

(b) articolului 43 alineatul (1) se aplicd de la 21 martie 2018.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Strasbourg, 9 martie 2016.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANEXA I
CERINTE ESENTIALE
OBSERVATII PRELIMINARE:
1. Cerintele esentiale in materie de securitate stabilite de prezentul regulament sunt obligatorii.
2. Cerintele esentiale trebuie interpretate si aplicate in asa fel incat si se ia in considerare tehnologia de varf si

practicile curente in momentul proiectdrii si al fabricdrii, precum si considerentele tehnice §i economice
compatibile cu un grad inalt de eficientd energeticd, si de protectie a sandtdtii si a securitatii.
1. CERINTE GENERALE

1.1.  Aparatele trebuie proiectate si fabricate astfel incat si functioneze in securitate si si nu prezinte pericol pentru
persoane, animalele domestice sau bunuri cind se utilizeaza in mod normal.

Accesoriile trebuie sd fie proiectate §i construite astfel inct sd corespundd integral destinatiei acestora cand sunt
incorporate in aparat sau asamblate pentru a constitui un aparat.

1.2.  Producitorul este obligat sd analizeze riscurile in scopul determindrii celor la care este expus aparatul sau
accesoriul sdu. Acesta proiecteazd si produce aparatul sau accesoriul tinind cont de evaluarea riscului.

1.3.  Pentru a alege solutiile cele mai adecvate, producitorul aplicd principiile de mai jos, in ordinea in care sunt
enuntate:

(a) eliminarea sau reducerea riscurilor cat mai mult posibil (proiectare si constructie la standarde de securitate);
(b) luarea misurilor de protectie necesare in legiturd cu riscurile care nu pot fi eliminate;

(c) informarea utilizatorilor in legiturd cu riscurile reziduale cauzate de eventuale deficiente ale masurilor de
protectie luate si precizarea mdsurilor de precautie specifice care ar trebui luate.

1.4.  La proiectarea si construirea aparatului si la elaborarea instructiunilor, producdtorul trebuie s aibd in vedere nu
numai utilizarea normald a aparatului, ci i utilizarile previzute in mod rezonabil.

1.5.  Toate aparatele trebuie sd indeplineascd urmitoarele conditii:
(a) sd fie insotite de instructiunile de instalare pentru instalator;
(b) s fie insotite de instructiuni de utilizare si de intretinere destinate utilizatorului;
(c) sd poarte note de avertizare adecvate, care trebuie si figureze si pe ambalaj.

1.6.1. Instructiunile de instalare pentru instalator contin toate instructiunile de instalare, reglare si intretinere necesare
pentru a se asigura ci aceste operatii sunt efectuate corect astfel incit aparatul si poata fi utilizat in securitate.

Instructiunile de instalare pentru instalator trebuie si includd, de asemenea, informatii privind specificatiile
tehnice ale interfetei dintre aparat si mediul in care este instalat acesta care si permitd conectarea corectd la
reteaua de alimentare cu gaz, aprovizionarea cu energie auxiliard, alimentarea cu aer de combustie si sistemul de
evacuare a gazelor de ardere.

1.6.2. Instructiunile de utilizare si intretinere pentru utilizator contin toate informatiile necesare utilizirii in securitate
si trebuie, in special, sd atragd atentia utilizatorului asupra eventualelor restrictii de utilizare.

Producitorii noteazd in instructiuni dacd sunt necesare ingrijiri suplimentare sau dacd ar fi recomandat ca
vreuna din lucrdrile de mai sus si fie efectuate de un specialist. Acest lucru nu aduce atingere cerintelor
nationale aplicabile in domeniu.

Producitorul aparatului include in instructiunile care insotesc aparatul toate informatiile necesare pentru
reglarea, functionarea si intretinerea accesoriilor care fac parte din produsul finit, dupi caz.
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1.6.3.

1.7.

3.1.

3.1.10.

Avertismentele de pe aparat si de pe ambalajul acestuia trebuie sd indice clar tipul de gaz care trebuie utilizat,
presiunea de alimentare cu gaz, categoria aparatului si orice restrictii privind utilizarea, in special restrictia
potrivit cireia aparatul trebuie instalat numai in zone in care existd ventilatie suficientd, pentru a se asigura cd
riscurile pe care le prezintd sunt reduse la minimum.

Instructiunile pentru incorporarea accesoriului in aparat sau asamblarea acestuia pentru a constitui un aparat,
precum si pentru reglarea, functionarea si intretinerea acestuia trebuie si fie furnizate impreund cu accesoriile in
cauzd ca parte a declaratiei de conformitate UE.

MATERIALE

Materialele folosite la fabricarea aparatelor sau accesoriilor trebuie sd corespundd scopului pentru care sunt
utilizate si trebuie sd reziste la conditiile mecanice, chimice i termice la care se preconizeaza cd vor fi expuse.

PROIECTARE $I CONSTRUCTIE

Obligatiile legate de aparate care rezultd din cerintele esentiale stabilite la acest punct se aplicd, de asemenea, si
accesoriilor, in misura in care sunt relevante.

Aspecte generale

Aparatele trebuie sd fie proiectate §i construite astfel incat, atunci cand se utilizeazd in conditii normale, sd nu
poatd apdrea niciun risc de instabilitate, deformare, rupere sau uzurd care ar putea diminua securitatea acestora.

Condensul produs la pornire sifsau in timpul utilizarii nu trebuie sd afecteze securitatea aparatelor.

Aparatele trebuie si fie proiectate §i construite astfel incat riscul de explozii, in cazul unui incendiu de origine
externd, si fie minim.

Aparatele trebuie sd fie proiectate si construite astfel incit si se evite pdtrunderea apei si a aerului fals in
circuitul de gaze.

In eventualitatea unei fluctuatii de energie auxiliardi in limite normale, aparatele trebuie si continue si
functioneze in conditii de securitate.

Fluctuatia anormald sau intreruperea in alimentarea cu energie auxiliard ori restabilirea acestei alimentdri nu
trebuie sa constituie o sursd de pericol.

Aparatele trebuie si fie proiectate si construite astfel incit si fie evitate riscurile legate de gaz cauzate de
riscurile de origine electricd. In mésura in care este relevant, trebuie luate in considerare rezultatele de evaluare a
conformititii in ceea ce priveste cerintele de securitate din Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a
Consiliului (1) sau obiectivele de securitate din Directiva 2014/35/UE a Parlamentului European si a
Consiliului ().

Aparatele sunt proiectate si construite astfel incat sd fie evitate riscurile legate de utilizarea gazului cauzate de
pericole generate de fenomene electromagnetice. In masura in care este relevant, trebuie luate in considerare
rezultatele evaludrii conformitdtii in ceea ce priveste cerintele in materie de compatibilitate electromagneticd din
Directiva 2014/53/UE sau din Directiva 2014/30/UE a Parlamentului European si a Consiliului ().

Toate componentele sub presiune ale unui aparat trebuie si reziste la solicitirile mecanice si termice la care sunt
supuse, fard nicio deformare care s3 afecteze securitatea.

Aparatele trebuie si fie proiectate si fabricate astfel incat o defectiune a dispozitivului de securitate, de control
sau de reglaj sd nu constituie o sursd de pericol.

(") Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014, p. 62).

(*) Directiva 2014/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislaiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a echipamentelor electrice destinate utilizarii in cadrul unor anumite limite de tensiune
(JOL96,29.3.2014,p. 357).

(*) Directiva 2014/30/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legislatiilor statelor membre
cu privire la compatibilitatea electromagneticd (JO L 96, 29.3.2014, p. 79).
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3.1.11. Dacd un aparat este dotat cu dispozitive de securitate si control, functionarea dispozitivelor de securitate nu
trebuie sd fie influentatd de functionarea dispozitivelor de control.

3.1.12. Toate piesele aparatelor care sunt instalate sau reglate in faza de fabricatie i care nu trebuie sd fie manipulate de
utilizator sau de instalator trebuie si fie protejate corespunzitor.

3.1.13. Manetele si alte dispozitive de comandi si de reglaj trebuie si fie marcate clar si si aibd instructiuni corespun-
zdtoare astfel incat sd se prevind orice eroare de manevrare/utilizare. Acestea trebuie si fie concepute astfel incat
sd impiedice manevrarea accidentald.

3.2. Degajarea gazelor nearse

3.2.1. Aparatele trebuie si fie proiectate si construite astfel incat viteza de degajare a gazelor sd nu prezinte niciun
pericol.

3.2.2. Aparatele trebuie s fie proiectate si construite astfel incat degajarea de gaze in orice moment al functiondrii sd
fie limitat3, pentru a se evita acumularea periculoasd de gaze nearse in aparat.

3.2.3.  Aparatele destinate utilizarii in spatii si in camere inchise trebuie s fie proiectate si construite in asa fel incat sd
se prevind eliberarea de gaze nearse in toate situatiile care ar putea duce la acumularea periculoasi de gaze
nearse in astfel de spatii si camere.

3.2.4. Aparatele proiectate si construite pentru a arde gaze care contin monoxid de carbon sau alte componente toxice
nu trebuie si prezinte niciun pericol pentru sindtatea persoanelor si a animalelor domestice expuse la acestea.

3.3.  Aprinderea

Aparatele trebuie si fie proiectate si construite in asa fel incat, atunci cind sunt utilizate in conditii normale,
aprinderea si reaprinderea si se efectueze fird socuri si interaprinderea si fie asigurata.

3.4. Arderea

3.4.1. Aparatele trebuie si fie proiectate si construite astfel inct, atunci cind sunt utilizate in conditii normale, si fie
asiguratd stabilitatea combustiei si produsele de combustie sd nu contind substante nocive pentru sindtate in
concentratii inadmisibile.

3.4.2. Aparatele trebuie si fie proiectate si construite astfel incat, atunci cind sunt utilizate in conditii normale, si nu
existe degajdri accidentale de produse de combustie.

3.4.3. Aparatele conectate la un cos de evacuare a produselor de combustie trebuie si fie proiectate si construite astfel
incat, in conditii de tiraj anormal, si nu apard degajiri de produse de combustie in cantitdti periculoase in
camerele sau in spatiile interioare in care este utilizat aparatul.

3.4.4. Aparatele trebuie si fie proiectate §i construite astfel incat, atunci cand sunt utilizate in conditii normale, si nu
determine o concentratie de monoxid de carbon sau alte substante nocive pentru sindtate susceptibile si
prezinte un pericol pentru sdndtatea persoanelor si a animalelor domestice expuse.

3.5.  Utilizarea rationald a energiei

Aparatele trebuie si fie proiectate si construite astfel incit sd se asigure utilizarea rationald a energiei, utilizand
tehnologii de varf si tindnd seama de aspectele de securitate.

3.6.  Temperatura

3.6.1. Pdrtile aparatelor destinate si fie instalate sau plasate in apropierea suprafetelor nu trebuie sd atingd temperaturi
care sd prezinte un pericol.

3.6.2. Temperatura la suprafatd a partilor din aparate destinate a fi manevrate in timpul utilizirii normale nu trebuie s3
prezinte un pericol pentru utilizator.
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3.6.3. Temperatura suprafetelor partilor exterioare ale aparatelor, cu exceptia suprafetelor sau partilor previzute pentru
transmiterea cdldurii, nu trebuie sd prezinte, in conditii de functionare, un pericol pentru sinitatea si securitatea
persoanelor expuse, in special pentru copii si persoanele in varsti, motiv pentru care trebuie si se ia in
considerare un timp de reactie corespunzitor.

3.7.  Contactul cu produsele alimentare si apa destinatd consumului uman

Fird a aduce atingere Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (') si
Regulamentului (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (?), materialele si partile folosite la
fabricarea unui aparat care ar putea veni in contact cu alimentele sau apa destinate consumului uman, asa cum
este definitd in articolul 2 din Directiva 98/83/CE a Consiliului (*), nu trebuie si afecteze calitatea alimentelor
sau a apei.

(") Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele
destinate si vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004, p.
4).

(¥ Regulamentul (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2011 de stabilire a unor conditii armonizate
pentru comercializarea produselor pentru constructii si de abrogare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului (JO L 88, 4.4.2011, p. 5).

(’) Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate consumului uman (JO L 330, 5.12.1998, p. 32).
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ANEXA 11

CONTINUTUL COMUNICARILOR STATELOR MEMBRE CU PRIVIRE LA CONDITIILE DE ALIMENTARE CU
GAZ

1. Comunicdrile statelor membre citre Comisie si celelalte state membre, previzute in articolul 4, au urmitorul

continut:
(@ () puterea calorificd superioard (PCS) in MJ/m? minima/maximd;
(ii) indicele Wobbe in MJ/m? minim/maxim.

(b) compozitia gazului din volum in % din continutul total:

— C,-C,in % (suma) minim/maxim;
— continutul in % de N, + CO, minim/maxim;
— continutul de CO in % minim/maxim;
— continutul in % de HC nesaturate minim/maxim;
— continutul de hidrogen in % minim/maxim.

(c) informatii privind componentele toxice continute de combustibilul gazos.
Comunicdrile respective includ, de asemenea, oricare dintre urmitoarele informatii:
(a) presiunea de alimentare la admisia in aparate, in mbar: nominald/minimd/maxima;
(b) (i) presiunea de alimentare la punctul de furnizare, in mbar: nominald/minimd/maxima;
(ii) pierderea de presiune admisibild in instalatiile de gaz ale utilizatorului
final, in mbar: nominald/minimd/maxima.
2. Conditiile de referintd pentru indicele Wobbe si puterea calorificd superioard sunt urmdtoarele:

(@) temperatura de ardere de referina: 15 °C;
(b) temperatura de referintd pentru misurarea volumului: 15 °G

(c) presiunea de referintd pentru masurarea volumului: 1 013,25 mbar.
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ANEXA III
PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII PENTRU APARATE SI ACCESORII

1. MODULUL B: EXAMINAREA UE DE TIP — TIP DE PRODUCTIE

1.1. Examinarea UE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformitdtii prin care un organism notificat
examineazd proiectul tehnic al unui aparat sau al unui accesoriu si verificd §i atestd ci proiectul tehnic al
aparatului sau al accesoriului corespunde cerintelor regulamentului care i se aplica.

1.2. Examinarea UE de tip este efectuatd prin evaluarea caracterului adecvat al proiectului tehnic al aparatului sau al
accesoriului prin examinarea documentatiei tehnice si a documentelor justificative prevdzute la punctul 1.3,
precum si prin examinarea unei mostre de produs complet (aparat sau accesoriu), reprezentativ pentru productia
luatd in considerare (tip de productie).

1.3.  Producitorul depune o cerere pentru examinare UE de tip la un singur organism notificat ales de acesta.

1.3.1. Cererea trebuie s3 cuprindd urmdtoarele elemente:

(a) denumirea si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat,
se precizeazd, de asemenea, denumirea si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisd care aratd cd aceastd cerere nu a mai fost inaintatd citre niciun alt organism notificat;

(c) documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd trebuie sd permitd evaluarea conformititii aparatului sau
accesoriului cu cerintele aplicabile din prezentul regulament si s includi o analizd si o evaluare adecvate ale
riscului (riscurilor). Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in misura in care este acest
lucru relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si functionarea aparatului sau a accesoriului.
Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin urmdtoarele elemente:

(1) o descriere generald a aparatului sau a accesoriului;
(2) desenele de proiectare si de fabricare si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

(3) descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea atit a respectivelor desene si scheme, cit si a functiondrii
aparatului sau a accesoriului;

(4) lista standardelor armonizate aplicate integral sau partial, ale cdror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, iar in cazurile in care aceste standarde armonizate nu au fost aplicate, o
descriere a solutiilor adoptate pentru indeplinirea cerintelor esentiale din prezentul regulament, inclusiv a
o listd cu alte specificatii tehnice relevante aplicate. In eventualitatea unor standarde armonizate aplicate
partial, documentatia tehnicd mentioneaza acele pdrti care au fost aplicate;

(5) rezultatele calculelor de proiectare, ale examindrilor efectuate etc.;
(6) rapoartele de incercare;
(7) instructiuni pentru instalarea si utilizarea aparatului;

(8) declaratia de conformitate UE a accesoriului care contine instructiunile privind modul in care accesoriul
ar trebui si fie incorporat in aparat sau asamblat pentru a constitui un aparat;

(d) mostrele reprezentative pentru productia preconizatd. Organismul notificat poate solicita alte mostre dacd
este necesar pentru efectuarea programului de incercari;

(e) documentele justificative care aratd ci solutiile de proiectare tehnici adoptate sunt adecvate. Aceste
documente justificative mentioneazd orice document care a fost utilizat, in special atunci cdnd standardele
armonizate relevante nu au fost aplicate integral. Documentele justificative includ, in cazul in care este
necesar, rezultatele incercdrilor efectuate, in conformitate cu alte specificatii tehnice relevante, de laboratorul
corespunzdtor al producitorului sau de un alt laborator de incerciri in denumirea producitorului si pe
rispunderea acestuia.
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1.3.2. Daci este cazul, producitorul prezintd organismului notificat si urmitoarele documente:

(a) certificatul de examinare UE de tip si declaratia de conformitate UE ale accesoriilor incorporate in respectivul
aparat;

(b) atestate si certificate referitoare la metodele de fabricatie sifsau de inspectie sifsau de control al aparatului sau
al accesoriului;

(c) orice alt document care ar putea si imbunititeascd evaluarea organismului notificat.
1.4.  Organismul notificat:
In ceea ce priveste aparatul sau accesoriul:

1.4.1. examineazd documentatia tehnicd si documentele justificative pentru a evalua caracterul adecvat al proiectului
tehnic al aparatului sau al accesoriului.

In ceea ce priveste mostra (mostrele):

1.4.2. verificd dacd mostra(ele) a (au) fost fabricati(e) in conformitate cu documentatia tehnicd si identificd elementele
proiectate conform dispozitiilor aplicabile ale standardelor armonizate relevante, precum si elementele proiectate
in conformitate cu alte specificatii tehnice relevante;

1.4.3. efectueazd examindrile si incercirile corespunzitoare sau dispune efectuarea acestora pentru a verifica, in cazul in
care producitorul a ales si aplice solutiile din standardele armonizate relevante, dacd acestea au fost aplicate
corect;

1.4.4. efectueazd examindrile si incercdrile corespunzitoare sau dispune efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care
nu au fost aplicate solutiile din standardele armonizate relevante, dacd solutiile adoptate de citre producdtorul
care a aplicat alte specificatii tehnice relevante satisfac cerintele esentiale corespunzitoare ale prezentului
regulament;

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

1.5.  Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare care evidentiazd activititile intreprinse, conform punctu-
lui 1.4, precum si rezultatele acestora. Fird a aduce atingere obligatiilor sale fatd de autorititile de notificare,
organismul notificat nu divulgd continutul acestui raport, in intregime sau partial, decit cu acordul produca-
torului.

1.6.  Dacd aparatul sau accesoriul respectd cerintele prezentului regulament, organismul notificat elibereazd produci-
torului un certificat de examinare UE de tip. Certificatul contine denumirea si adresa producitorului, concluziile
examindrii, conditiile (daci existd) pentru valabilitatea certificatului si datele necesare pentru identificarea tipului
omologat, cum ar fi tipul de gaz, categoria aparatului §i presiunea de alimentare cu gaz si, dacd este relevant,
descrieri ale modului de functionare. Certificatul poate avea atasate una sau mai multe anexe.

Certificatul de examinare UE de tip si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care permit evaluarea
conformitatii aparatelor sau accesoriilor fabricate cu tipul examinat si care permit controlul in utilizare. Acesta
indic3, de asemenea, conditiile in care poate fi eliberat i este insotit de descrierile si desenele necesare pentru
identificarea tipului aprobat.

Certificatul trebuie s3 aibd o durati maxima de valabilitate de zece ani de la data eliberarii sale.

In cazul in care tipul nu satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament, organismul notificat respinge
emiterea unui certificat de examinare UE de tip si informeazi solicitantul in consecintd, motivand respingerea siu
in mod amanuntit.

1.7.  Organismul notificat se va informa permanent in legdturd cu orice modificari ale stadiului actual al tehnologiei
general recunoscut care indicd faptul cd tipul omologat poate si nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale
prezentului regulament si stabileste dacd aceste modificiri necesitd investigatii aprofundate. In acest caz,
organismul notificat informeaza in consecintd producdtorul.
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1.8.

1.9.

2.1.

2.2.

2.3.

Producitorul informeazd organismul notificat care detine documentatia tehnicd referitoare la certificatul de
examinare UE de tip in legiturd cu toate modificirile tipului omologat care ar putea afecta conformitatea
aparatului sau a accesoriului cu cerintele esentiale ale prezentului regulament sau conditiile de valabilitate a
certificatului. Aceste modificiri necesiti o aprobare suplimentard sub forma unei completdri la certificatul
original de examinare UE de tip.

Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatea de notificare cu privire la certificatele de examinare UE de tip
sifsau orice completdri la acestea pe care le-a emis sau retras si pune la dispozitia autorititii sale de notificare,
periodic sau la cerere, lista acestor certificate sifsau a oricdror completdri la acestea respinse, suspendate sau
restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazi celelalte organisme notificate in legiturd cu certificatele de examinare UE
de tip si/sau orice completdri la acestea pe care le-a respins, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la
cerere, in legiturd cu astfel de certificate si/sau completdrile la acestea pe care le-a emis.

Comisia, statele membre si celelalte organisme notificate pot obtine, la cerere, o copie a certificatelor de
examinare UE de tip sifsau a completdrilor la acestea. La cerere, Comisia si statele membre pot obtine o copie a
documentatiei tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat. Organismul notificat
pistreazd o copie a certificatului de examinare UE de tip, a anexelor si a completdrilor la acesta, precum si
dosarul tehnic incluzand documentatia depusi de producitor, pand la expirarea valabilitatii certificatului respectiv.

Producitorul pdstreazd la dispozitia autoritatilor nationale un exemplar al certificatului de examinare UE de tip, al
anexelor si al completdrilor acestuia, impreund cu documentatia tehnicd, pe o perioadd de 10 ani dupd
introducerea pe piatd a aparatului sau a accesoriului.

Reprezentantul autorizat al producitorului poate depune cererea mentionatd la punctul 1.3 si poate indeplini
obligatiile mentionate la punctele 1.7 si 1.9, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

MODULUL C2: CONFORMITATE CU TIPUL BAZATA PE CONTROLUL INTERN AL PRODUCTIEI PLUS VERIFICARI SUPRAVE-
GHEATE ALE PRODUSULUI LA INTERVALE ALEATORII

Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus verificdri supravegheate ale produsului la
intervale aleatorii este acea parte dintr-o procedurd de evaluare a conformitdtii prin care producitorul
indeplineste obligatiile previzute la punctele 2.2, 2.3 si 2.4 si asigurd si declard pe rdspunderea sa exclusivd cd
aparatele sau accesoriile in cauzd sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si
indeplinesc cerintele prezentului regulament, care li se aplica.

Fabricatia

Producitorul ia toate misurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure
conformitatea aparatelor sau a accesoriilor fabricate cu tipul prezentat in certificatul de examinare UE de tip si cu
cerintele din prezentul regulament care se aplicd acestora.

Controlul produselor

Un organism notificat, ales de producitor, realizeazd controlul produselor sau dispune efectuarea controlului la
intervale de un an sau mai putin, pentru verificarea calitdtii controlului intern al aparatului sau accesoriului,
tindnd seama, printre altele, de complexitatea tehnologicd a aparatelor si a accesoriilor si de volumul productiei.
Se examineazd un esantion adecvat al aparatelor sau al accesoriilor finite, prelevatd la fata locului de citre
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 de incercdrile echivalente stabilite in alte
specificatii tehnice relevante, avind ca scop verificarea conformititii aparatului sau a accesoriului cu cerintele
relevante ale prezentului regulament. Atunci cand un esantion nu este conform cu nivelul de calitate acceptabil,
organismul notificat ia mdsurile corespunzitoare.

Procedura de esantionare necesard pentru omologare este menitd sd stabileascd dacd procesul de fabricatie a
aparatului sau a accesoriului respectiv se incadreazd in limitele acceptabile, in vederea garantdrii conformitatii
aparatului sau a accesoriului.
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Pe rdspunderea organismului notificat, producitorul aplicd numarul de identificare al organismului notificat in
cursul procesului de productie.

2.4, Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

2.4.1. Producitorul aplicd marcajul CE pe fiecare aparat sau accesoriu in parte care este conform cu tipul prezentat in
certificatul de examinare UE de tip si respectd cerintele aplicabile din prezentul regulament.

2.4.2. Producdtorul intocmeste o declaratie de conformitate UE scrisd pentru fiecare model de aparat sau de accesoriu si
o pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piatd a aparatului
sau a accesoriului. Declaratia UE de conformitate identifici modelul aparatului sau al accesoriului pentru care a
fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate UE este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante, la cerere. Accesoriul sau,
dupi caz, lotul sau transportul este insotit de o copie a declaratiei de conformitate UE a accesoriului.

2.5. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producdtorului prevdzute la punctul 2.4 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, in
numele sdu si pe rdspunderea sa, cu conditia ca ele sd fie specificate in mandat.

3. MODULUL D: CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATA PE ASIGURAREA CALITATII PROCESULUI DE PRODUCTIE

3.1. Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calititii procesului de productie este acea parte din procedura de
evaluare a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 3.2 si 3.5 si
garanteazd si declard pe rdspunderea sa exclusivd cd aparatele sau accesoriile in cauza sunt in conformitate cu
tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si respectd cerintele prezentului regulament, care li se aplici.

3.2. Fabricatia

Producitorul utilizeazd un sistem de calitate omologat pentru productie, pentru inspectia produselor finite si
incercarea aparatelor sau accesoriilor in cauzd, in conformitate cu punctul 3.3, si se supune supravegherii
specificate la punctul 3.4.

3.3. Sistemul de calitate

3.3.1. Producitorul prezintd unui organism notificat ales de el o cerere de evaluare a sistemului sdu de calitate pentru
aparatele sau accesoriile in cauzd.

Cererea cuprinde:

(a) denumirea si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat,
se precizeazd, de asemenea, denumirea si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisd care aratd cd aceastd cerere nu a mai fost inaintatd citre niciun alt organism notificat;
(c) toate informatiile relevante pentru aparatul sau accesoriul omologat in cadrul modulului B;

(d) documentatia referitoare la sistemul de calitate;

(e) documentatia tehnicd a tipului aprobat si o copie a certificatului de examinare UE de tip.

3.3.2. Sistemul de calitate asigurd faptul cd aparatele sau accesoriile sunt conforme cu tipul descris in certificatul de
examinare UE de tip si respectd cerintele prezentului regulament, care li se aplica.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor trebuie documentate in mod sistematic si
ordonat, sub forma unor politici, proceduri §i instructiuni scrise. Documentatia privind sistemul de calitate
permite o interpretare uniformd a programelor, a planurilor, a manualelor si a documentelor privind calitatea.
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Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata:

(a) a obiectivelor de calitate si a structurii organizatorice, a responsabilitdtilor §i competentelor conducerii cu
privire la calitatea produsului;

(b) a tehnicilor de productie, de control al calitatii §i de asigurare a calitdtii corespunzdtoare, a proceselor si a
actiunilor sistematice care vor fi utilizate;

(c) a examindrilor i a incercdrilor care vor fi efectuate inainte de, in cursul si dupd fabricatie si a frecventei cu
care acestea vor fi efectuate;

(d) a documentelor privind calitatea, precum rapoartele de inspectie si datele incercdrilor, datele de etalonare,
rapoartele privind calificarea personalului in cauzi etc.

(e) a mijloacelor de supraveghere a atingerii nivelului corespunzitor de calitate a produsului si a functionarii
eficiente a sistemului de calitate.

3.3.3. Organismul notificat evalueazd sistemul de calitate pentru a determina dacd acesta indeplineste cerintele
mentionate la punctul 3.3.2.

Acesta prezumd conformitatea cu cerintele respective in ceea ce priveste elementele sistemului de calitate care
sunt conforme cu specificatiile corespunzitoare ale standardului armonizat relevant.

Pe langd experienta in sisteme de management al calititii, echipa de audit detine cel putin un membru cu
experientd de evaluare in domeniul produsului relevant si al tehnologiei produsului in cauzi si cunostinte ale
cerintelor aplicabile ale prezentului regulament. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producitorului.
Echipa de audit analizeazd documentatia tehnici mentionatd la punctul 3.3.1 litera (), pentru a verifica
capacitatea producitorului de a identifica cerintele relevante ale prezentului regulament si de a realiza examindrile
necesare cu scopul de a asigura conformitatea aparatului sau a accesoriului cu cerintele respective.

Decizia este notificatd producdtorului. Notificarea cuprinde concluziile procesului de audit si decizia de evaluare
motivatd.

3.3.4. Producitorul se angajeazd si indeplineascd obligatiile care decurg din sistemul de calitate astfel cum este aprobat
si sd procedeze in asa fel incat acesta sd rdmand adecvat si eficace.

3.3.5. Producitorul informeazd organismul notificat care a certificat sistemul siu de calitate cu privire la orice
modificare preconizatd a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide dacid sistemul de calitate modificat va continua sd
satisfacd cerintele mentionate la punctul 3.3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat comunici decizia sa producdtorului. Notificarea contine concluziile examindrii si decizia de
evaluare motivata.

3.4.  Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

3.4.1. Scopul supravegherii este de a verifica dacd producitorul indeplineste in mod corect obligatiile care decurg din
sistemul de calitate aprobat.

3.4.2. Producdtorul permite, in scopul evaludrii, accesul organismului notificat in spatiile de productie, control,
incercare si depozitare, furnizdndu-i acestuia toate informatiile necesare, in special:

(a) documentatia privind sistemul de calitate;

(b) documentele privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele incercirilor, datele privind etalonarea,
rapoartele privind calificarea personalului respectiv etc.

3.4.3. Organismul notificat efectueazd audituri periodice cel putin o dati la doi ani, pentru a se asigura cd producitorul
mentine si aplicd sistemul de calitate, si furnizeazd producitorului un raport de audit.
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3.4.4. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la sediul producitorului. In timpul unor astfel de
vizite, dacd este necesar, organismul notificat poate efectua sau poate dispune efectuarea unor incercdri privind
produsele, pentru a verifica buna functionare a sistemului de calitate. Organismul notificat furnizeazd produci-
torului un raport privind vizita si, in cazul efectudrii unor incercdri, un raport de incercare.

3.5.  Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

3.5.1. Producitorul aplicdi marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.3.1,
numirul de identificare al acestuia din urma pe fiecare aparat sau accesoriu in parte, care este in conformitate cu
tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

3.5.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate UE scrisd pentru fiecare model de aparat sau de accesoriu si
o pdstreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piatd a aparatului
sau a accesoriului. Declaratia de conformitate UE identifici modelul aparatului sau al accesoriului pentru care a
fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate UE este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante, la cerere. Accesoriul sau,
dupi caz, lotul sau transportul este insotit de o copie a declaratiei de conformitate UE a accesoriului.

3.6. Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a aparatului sau a accesoriului, producitorul
pastreazd la dispozitia autorititilor nationale:

(a) documentatia mentionatd la punctul 3.3.1;
(b) informatiile referitoare la modificarea mentionatd la punctul 3.3.5, in forma in care a fost aprobat3;
(c) deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.3.5, 3.4.3 si 3.4.4.
3.7.  Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatea de notificare in legdturd cu aprobdrile sistemului de calitate

emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititii sale de notificare lista aprobdrilor
sistemului de calitate respinse, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legiturd cu aprobdrile sistemului de calitate
pe care le-a respins, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in legdturd cu aprobdrile sistemului
de calitate pe care le-a emis.

3.8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului mentionate la punctele 3.3.1, 3.3.5, 3.5 si 3.6 pot fi indeplinite de citre reprezentantul
sdu autorizat, in numele siu si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea s fie mentionate in mandat.

4. MODULUL E: CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATA PE ASIGURAREA CALITATII PRODUSULUI

4.1. Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitdtii produsului este acea parte din procedura de evaluare a
conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 4.2 si 4.5 si garanteazd si
declard pe rispunderea sa exclusivd cd aparatele sau accesoriile in cauzd sunt conforme cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si respectd cerintele prezentului regulament, care li se aplicd.

4.2. Fabricatia

Producitorul utilizeazd un sistem de calitate omologat pentru inspectia finaldi a produselor si incercarea
aparatelor sau accesoriilor in cauzd, in conformitate cu punctul 4.3, si se supune supravegherii specificate la
punctul 4.4.

4.3, Sistemul de calitate

4.3.1. Producidtorul prezintd unui organism notificat ales de el o cerere de evaluare a sistemului siu de calitate pentru
aparatele sau accesoriile in cauza.
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Cererea cuprinde:

(a) denumirea si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de cdtre reprezentantul autorizat,
se precizeazd, de asemenea, denumirea si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisd care s specifice cd nu a fost depusd o cerere identicd la un alt organism notificat;
(¢) toate informatiile relevante pentru categoria de produse avutd in vedere;

(d) documentatia privind sistemul de calitate; si

(e) documentatia tehnicd a tipului omologat si o copie a certificatului de examinare UE de tip.

4.3.2. Sistemul de calitate asigurd conformitatea aparatelor sau a accesoriilor cu tipul descris in certificatul de examinare
UE de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producidtor sunt documentate sistematic si ordonat, sub
forma unor politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia privind sistemul de calitate permite o
interpretare uniformd a programelor, a planurilor, a manualelor si a dosarelor privind calitatea.

Documentatia cuprinde, in special, o descriere adecvata:

(a) a obiectivelor de calitate si a structurii organizatorice, a responsabilitdtilor si competentelor conducerii cu
privire la calitatea produsului;

(b) a controalelor si a testelor care vor fi efectuate dupd fabricare;

(c) a documentelor privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind incercarea, datele privind
etalonarea, rapoartele privind calificarea personalului implicat etc.;

(d) a mijloacelor de supraveghere care s permitd controlul functiondrii eficace a sistemului de calitate.

4.3.3. Organismul notificat evalueazd sistemul de calitate pentru a stabili daci acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 4.3.2.

Acesta prezumd conformitatea cu cerintele respective in ceea ce priveste elementele sistemului de calitate care
sunt conforme cu specificatiile corespunzdtoare ale standardului armonizat relevant.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit include cel putin un membru cu
experientd de evaluare in domeniul produsului relevant si al tehnologiei produsului in cauzd si cunostinte ale
cerintelor aplicabile ale prezentului regulament. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producitorului.
Echipa de audit analizeazi documentatia tehnici mentionatd la punctul 4.3.1 litera (e), pentru a verifica
capacitatea producitorului de a identifica cerintele relevante ale prezentului regulament si de a realiza examindrile
necesare cu scopul de a asigura conformitatea aparatului sau a accesoriului cu cerintele respective.

Decizia este notificatd producitorului. Notificarea cuprinde concluziile procesului de audit si decizia de evaluare
motivatd.

4.3.4. Producitorul se angajeazd si indeplineascd obligatiile care decurg din sistemul de calitate astfel cum este aprobat
si sd procedeze in asa fel incat acesta sd rimand adecvat si eficace.

4.3.5. Producitorul informeazd organismul notificat care a aprobat sistemul de calitate in legdturd cu orice intentie de
modificare a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueazd modificirile propuse si decide dacid sistemul de calitate modificat va continua sd
satisfacd cerintele mentionate la punctul 4.3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat comunica decizia sa producdtorului. Notificarea contine concluziile examindrii si decizia de
evaluare motivatd.



31.3.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 81/139

4.4.  Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.4.1. Scopul supravegherii este de a verifica dacd producitorul indeplineste in mod corect obligatiile care decurg din
sistemul de calitate aprobat.

4.4.2. Producdtorul permite, in scopul evaludrii, accesul organismului notificat in spatiile de productie, control,
incercare si depozitare, furnizdndu-i acestuia toate informatiile necesare, in special:

(a) documentatia privind sistemul de calitate;

(b) documentele privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele incercdrilor, datele privind etalonarea,
rapoartele privind calificarea personalului respectiv etc.

4.4.3. Organismul notificat efectueaza audituri periodice cel putin o datd la doi ani pentru a se asigura cd producitorul
mentine si aplicd sistemul de calitate si furnizeazd producdtorului un raport de audit.

4.4.4. Tn plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la sediul producitorului. In timpul unor astfel de
vizite, dacd este necesar, organismul notificat poate efectua sau poate dispune efectuarea unor incercdri privind
produsele, pentru a verifica buna functionare a sistemului de calitate. Organismul notificat furnizeazi produci-
torului un raport privind vizita si, in cazul efectudrii unor incerciri, un raport de incercare.

4.5.  Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

4.5.1. Producdtorul aplici marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 4.3.1,
numdrul de identificare al acestuia din urmd pe fiecare aparat sau accesoriu in parte, care este in conformitate cu
tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

4.5.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate UE scrisd pentru fiecare model de aparat sau de accesoriu si
o pdstreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piatd a aparatului
sau a accesoriului. Declaratia de conformitate UE identifici modelul aparatului sau al accesoriului pentru care a
fost intocmita.

Un exemplar al declaratiei de conformitate UE este pus la dispozitia autorititilor relevante, la cerere. Accesoriul
sau, dupd caz, lotul sau transportul este insotit de o copie a declaratiei de conformitate UE a accesoriului.

4.6. Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a aparatului sau a accesoriului, producitorul
pastreazd la dispozitia autorititilor nationale:

(a) documentatia mentionatd la punctul 4.3.1;
(b) informatii referitoare la modificarea mentionati la punctul 4.3.5, in forma in care a fost aprobat3;
() deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 4.3.5, 4.4.3 si 4.4.4.

4.7.  Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatea de notificare in legiturd cu omologdrile sistemului de calitate
emise sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autoritdtii sale de notificare lista
omologdrilor sistemului de calitate respinse, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legiturd cu aprobdrile sistemului de calitate
pe care le-a respins, suspendat, retras sau restrictionat in orice fel si, la cerere, in legiturd cu aprobirile sistemului
de calitate pe care le-a emis.

4.8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului mentionate la punctele 4.3.1, 4.3.5, 4.5 si 4.6 pot fi indeplinite de citre reprezentantul
sdu autorizat, in numele siu si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea s fie mentionate in mandat.
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5. MODULUL F: CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATA PE VERIFICAREA PRODUSULUI

5.1. Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului este acea parte din procedura de evaluare a conformittii
prin care producdtorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 5.2, 5.5.1 si 5.6 si garanteazd si declard pe
rispunderea sa exclusivd cd aparatele sau accesoriile in cauzd, care intrd sub incidenta punctului 5.3, sunt in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si indeplinesc cerintele prezentului regulament
care li se aplicd.

5.2. Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure
conformitatea aparatelor sau a accesoriilor fabricate cu tipul omologat prezentat in certificatul de examinare UE
de tip si cu cerintele din prezentul regulament care li se aplica.

5.3.  Verificarea

Un organism notificat ales de citre producitor efectueazd examindrile si incercdrile corespunzitoare sau dispune
efectuarea lor pentru a verifica conformitatea aparatelor sau a accesoriilor cu tipul prezentat in certificatul de
examinare UE de tip si cu cerintele corespunzitoare din prezentul regulament.

Examindrile §i incercdrile pentru verificarea conformititii aparatelor sau a accesoriilor cu cerintele corespun-
zdtoare se efectueazd, in functie de decizia producdtorului, fie prin examinarea si incercarea fiecirui aparat sau
accesoriu conform dispozitiilor de la punctul 5.4, fie prin examinarea si incercarea aparatelor sau accesoriilor pe
bazd statisticd conform dispozitiilor de la punctul 5.5.

5.4.  Verificarea conformitdtii prin examinarea si incercarea fiecdrui aparat sau accesoriu

5.4.1. Toate aparatele sau accesoriile sunt examinate individual si se efectueazd incerciri corespunzitoare, astfel cum se
prevede in standardul (standardele) armonizat(e) si/sau in incerciri echivalente previzute in alte specificatii
tehnice relevante, pentru a verifica conformitatea acestora cu tipul omologat descris in certificatul de examinare
UE de tip si cu cerintele corespunzitoare din prezentul regulament.

In absenta unui astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauzd decide cu privire la incercirile
corespunzitoare care vor fi efectuate.

5.4.2. Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercirile efectuate si aplicd
numdrul sdu de identificare pe fiecare aparat sau accesoriu omologat sau dispune aplicarea acestui numdar sub
responsabilitatea sa.

Producitorul péstreazd certificatele de conformitate la dispozitia autorititilor nationale, in scopul inspectiei de
cdtre acestea, pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a aparatului sau a accesoriului.

5.5.  Verificarea statisticd a conformitdtii

5.5.1. Producitorul ia toate mdsurile pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure omogenitatea
fiecarui lot produs si prezintd aparatele sau accesoriile pentru verificare sub forma de loturi omogene.

5.5.2. Din fiecare lot se preleveazd aleatoriu un esantion, in conformitate cu cerintele de la punctul 5.5.3. Toate
aparatele sau accesoriile din esantion sunt examinate individual si se efectueazd incerciri corespunzitoare astfel
cum se prevede in standardul (standardele) relevant(e) armonizat(e) sifsau in incerciri echivalente previzute in alte
specificatii tehnice relevante, pentru a verifica conformitatea lor cu cerintele aplicabile ale prezentului regulament
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 care vor fi efectuate.
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5.5.3. Organismul notificat aplicd un sistem de esantionare cu urmatoarele caracteristici:

— un nivel de calitate corespunzitor unei probabilitdti de acceptare de 95 %, cu un procent de neconformitate
cuprins intre 0,5 si 1,5 %;

— o calitate-limitd corespunzitoare unei probabilititi de acceptare de 5 %, cu un procent de neconformitate
cuprins intre 5 si 10 %.

5.5.4. Dacd un lot este acceptat, toate aparatele sau accesoriile din lot sunt considerate a fi omologate, cu exceptia celor
din esantion care, in urma incercarilor, au fost declarate nesatisfacitoare.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercirile efectuate si aplicd
numdrul siu de identificare pe fiecare aparat sau accesoriu omologat sau dispune aplicarea acestui numdar sub
responsabilitatea sa.

Producitorul péstreazd certificatele de conformitate la dispozitia autorititilor nationale, in scopul inspectiei de
citre acestea, pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a aparatului sau a accesoriului.

5.5.5. Dacd un lot este respins, organismul notificat sau autoritatea competentd trebuie si ia masurile necesare pentru a
impiedica introducerea lotului respectiv pe piatd. In cazul respingerii frecvente a loturilor, organismul notificat
poate suspenda verificarea statisticd si ia misurile corespunzitoare.

5.6.  Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

5.6.1. Producdtorul aplici marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 5.3,
numdrul de identificare al acestuia din urma pe fiecare aparat sau accesoriu in parte, care este in conformitate cu
tipul omologat descris in certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentului
regulament.

5.6.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate UE scrisd pentru fiecare model de aparat sau de accesoriu si
o pastreazd la dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a aparatului
sau a accesoriului. Declaratia de conformitate UE identificd modelul aparatului sau al accesoriului pentru care a
fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate UE este pusi la dispozitia autorititilor relevante, la cerere. Accesoriul sau,
dupi caz, lotul sau transportul este insotit de o copie a declaratiei de conformitate UE a accesoriului.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 5.3 este de acord si sub responsabilitatea acestuia,
producitorul poate aplica pe aparate sau pe accesorii §i numdrul de identificare al organismului notificat.

5.7.  Dacd organismul notificat este de acord si sub responsabilitatea acestuia, producdtorul poate aplica numirul de
identificare al organismului notificat pe aparate sau accesorii, in cursul procesului de fabricatie.

5.8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, in numele sdu si pe rispunderea
sa, cu conditia ca acestea si fie specificate in mandat. Reprezentantul autorizat nu poate si indeplineascd
obligatiile producitorului mentionate la punctele 5.2 si 5.5.1.

6. MODULUL G: CONFORMITATEA BAZATA PE VERIFICAREA UNITATII DE PRODUS

6.1. Conformitatea bazatd pe verificarea unititii de produs este procedura de evaluare a conformititii prin care
producitorul indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 6.2, 6.3 si 6.5 si garanteazd si declard pe rispunderea
sa exclusivd ci aparatul sau accesoriul in cauzd, care intrd sub incidenta punctului 6.4, indeplineste cerintele
prezentului regulament care i se aplica.
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6.2. Documentatia tehnici

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd si o pune la dispozitia organismului notificat mentionat la
punctul 6.4. Documentatia tehnicd permite evaluarea conformititii aparatului sau accesoriului cu cerintele
aplicabile din prezentul regulament si include o analizi si o evaluare adecvate ale riscului (riscurilor).
Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si se referd, in mdsura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, la proiectarea, fabricarea i functionarea aparatului sau accesoriului.

6.2.1. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin urmitoarele elemente:
(a) descrierea generald a aparatului sau accesoriului;
(b) desenele de proiectare si de fabricare si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

(c) descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea desenelor si schemelor respective si a functiondrii aparatului
sau accesoriului;

(d) lista standardelor armonizate aplicate integral sau partial, ale ciror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, iar, in cazurile in care aceste standarde armonizate nu au fost aplicate, o descriere a
solutiilor adoptate pentru indeplinirea ceringelor esentiale din prezentul regulament, inclusiv o listd a altor
specificatii tehnice relevante aplicate. In eventualitatea unor standarde armonizate aplicate partial,
documentatia tehnicd mentioneaza acele pirti care au fost aplicate;

(e) rezultatele calculelor de proiectare, ale examindrilor efectuate etc.;

(f) rapoartele de incercare;

(g) instructiuni pentru instalare si utilizare, in cazul aparatelor;

(h) instructiuni de incorporare intr-un aparat sau de asamblare, in cazul accesoriilor.

6.2.2. Daci este cazul, producdtorul prezintd organismului notificat si urmitoarele documente:

(a) certificatul de examinare UE de tip sau declaratia de conformitate UE referitoare la accesoriile incorporate in
aparat;

(b) atestate si certificate referitoare la metodele de fabricatie, de inspectie si de monitorizare a aparatului sau
accesoriului;

(c) orice alt document care ar putea si imbunititeascd evaluarea efectuatd de citre organismul notificat.

Producitorul mentine documentatia tehnici la dispozitia autorititilor nationale relevante pe o perioadd de 10 ani
dupd introducerea pe piatd a aparatului sau accesoriului.

6.3.  Fabricatia

Producitorul ia toate mdasurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure
conformitatea aparatelor sau accesoriilor fabricate cu cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

6.4. Verificarea

Un organism notificat ales de citre producitor efectueazd examindrile si incercdrile corespunzitoare sau dispune
efectuarea acestora, astfel cum se prevede in standardele armonizate relevante sifsau incercdri echivalente
previzute in alte specificatii tehnice relevante, pentru a verifica conformitatea aparatelor sau accesoriilor cu
cerintele aplicabile ale prezentului regulament. In absenta unui astfel de standard armonizat, organismul notificat
in cauzd decide cu privire la incercdrile corespunzitoare care vor fi efectuate.

Dacd se considerd necesar de citre organismul notificat, examindrile si incercirile pot fi efectuate dupi
incorporarea accesoriului, asamblarea sau instalarea aparatului.
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Organismul notificat emite un certificat de conformitate in legdturd cu examindrile si testele efectuate si aplicd
numdrul propriu de identificare pe aparatului sau accesoriului omologat sau dispune aplicarea acestuia sub
responsabilitatea sa.

Producitorul pistreazd certificatele de conformitate la dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani
dupi introducerea pe piatd a aparatului sau accesoriului.

6.5.  Marcajul CE si declaratia de conformitate UE

6.5.1. Producitorul aplicdi marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 6.4,
numdrul de identificare al acestuia din urmi pe fiecare aparat sau accesoriu in parte care satisface cerintele
aplicabile ale prezentului regulament.

6.5.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate UE scrisd si o pastreazd la dispozitia autorititilor nationale
pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a aparatului sau accesoriului. Declaratia de conformitate UE
identificd modelul aparatului sau accesoriului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate UE este pusid la dispozitia autoritdtilor relevante, la cerere. Accesoriul sau,
dupi caz, lotul sau transportul este insotit de o copie a declaratiei de conformitate UE a accesoriului.

6.6. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului previzute la punctele 6.2 si 6.5 pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat,
in numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca ele si fie specificate in mandat.
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ANEXA IV

INSCRIPTII
1. In plus fatd de marcajul CE mentionat la articolul 16, aparatul sau plicuta cu date a acestuia trebuie si contini
urmdtoarele informatii:
(a) denumirea producitorului, denumirea comerciald inregistrati sau marca inregistratd a acestuia;
(b) numadrul tipului, al lotului sau numarul de serie al aparatului sau alt element de identificare;
(c) tipul de alimentare electrica folosit, daci este cazul;
(d) marcajul categoriei aparatului;
() presiunea de alimentare nominald a aparatului;
(f) informatiile necesare pentru a asigura instalarea corectd si sigurd, in functie de tipul de aparat.

2. Accesoriul sau plicuta cu date a acestuia trebuie s3 contind, in masura in care este relevant, informatiile previzute la
punctul 1.
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ANEXA'V

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE NR. ... (!)

1. Aparat sau accesoriu/ model de aparat sau de accesoriu (numdrul produsului, al tipului, al lotului sau numarul de
serie).

2. Denumirea si adresa producitorului, si, dupd caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia.

3. Prezenta declaratie de conformitate este emisd pe rispunderea exclusiva a producdtorului.

4. Obiectul declaratiei (identificarea aparatului sau accesoriului permitand trasabilitatea; in cazul in care acest lucru este
necesar pentru identificarea aparatului sau a accesoriului, poate include o imagine): descrierea aparatului sau a

accesoriului.

5. Obiectul declaratiei descris la punctul 4 este conform legislatiei relevante de armonizare a Uniunii: ... (trimitere la
alte acte ale Uniunii aplicate):

6. Trimiteri la standardele armonizate relevante folosite sau trimiteri la celelalte specificatii tehnice in legdturd cu care se
declard conformitatea:

7. Organismul notificat ... (denumire, adresd, numdr) ... a efectuat ... (descrierea interventiei) ... si a emis certificatul
(certificatele): ... (detalii, inclusiv data acestuia si, dupd caz, informatii cu privire la durata si conditiile valabilitatii
sale).

8. In cazul accesoriilor, instructiuni cu privire la modul in care accesoriul trebuie si fie incorporat in aparat sau
asamblat pentru a constitui un aparat pentru a permite respectarea cerintelor esentiale aplicabile aparatelor finite.

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

(numele, functia) (semndtura):

(") Atribuirea sau nu a unui numadr declaratiei de conformitate rimane la latitudinea producdtorului.
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ANEXA VI

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 2009/142/CE

Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1) primul paragraf

Articolul 1 alineatul (1) al doilea paragraf

Articolul 1 alineatul (2)
Articolul 1 alineatul (3)

Articolul 2 alineatul (1)

Articolul 2 alineatul (2)
Articolul 3
Articolul 4

Articolul 5 alineatul (1) litera (a)
Articolul 5 alineatul (1) litera (b)
Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 6

Articolul 7

Articolul 8 alineatele (1), (2) si (4)
(35 (5

Articolul 8 alineatul (6)

Articolul 8 alineatele

Articolul 9

Articolul 10
Articolul 11
Articolul 12

Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 1 alineatul (3) litera (a)
Articolul 1 alineatul (3) litera (b) si ()
Articolul 1 alineatele (4)-(6)
Articolul 2 punctele 1, 2 si 6
Articolul 1 alineatul (2)
Articolul 2 punctele 3, 4, 5, 7-31
Articolul 3 alineatul (1)
Articolul 3 alineatele (2) si (3)
Articolul 4 alineatele (1) si (4)
Articolul 4 alineatele (2) si (3)
Articolul 5

Articolul 6 alineatele (1) si (2)
Articolul 6 alineatul (3)
Articolul 7

Articolul 8

Articolul 9

Articolul 10

Articolul 11

Articolul 12

Articolul 13

Articolul 14 alineatele (1)-(3)
Articolul 14 alineatul (4)
Articolul 15

Articolul 16

Articolul 17

Articolul 18
Articolul 19
Articolul 20
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Directiva 2009/142/CE Prezentul regulament

— Articolul 21
— Articolul 22
— Articolul 23
— Articolul 24
— Articolul 25
— Articolul 26
— Articolul 27
— Articolul 28
— Articolul 29
— Articolul 30
— Articolul 31
— Articolul 32
— Articolul 33
— Articolul 34
— Articolul 35
— Articolul 36
— Articolul 37
— Articolul 38
— Articolul 39
— Articolul 40
— Articolul 41
— Articolul 42
— Articolul 43
— Articolul 44
Articolul 13 —

Articolul 14 —

Articolul 15 —

Articolul 16 —

— Articolul 45
— Articolul 46

Anexa | Anexa |
— Anexa II
Anexa Il Anexa III
Anexa III Anexa [V
Anexa IV —
Anexa V —
Anexa VI —

— Anexa V

— Anexa VI
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