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ANEXA

NORME METODOLOGICE
privind stabilirea procedurilor ce se utilizeaza in procesul de evaluare a conformitatii produselor din domeniile
reglementate, prevazute in Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor, si a regulilor de aplicare
si utilizare a marcajului national de conformitate CS

Art. 1. — Prezentele norme metodologice stabilesc pro-
cedurile ce se utilizeaza in procesul de evaluare a confor-
mitatii produselor din domeniile reglementate, prevazute in
Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produse-
lor, si a regulilor de aplicare si utilizare a marcajului
national de conformitate CS.

Art. 2. — Autoritatile competente stabilesc in regle-
mentarile tehnice procedurile pentru evaluarea conformitatii
produselor, denumite in continuare module, conform preve-
derilor prezentelor norme metodologice.

Art. 3. — Procesul de evaluare a conformitatii se poate
abate de la module numai atunci cand ceriniele specifice
dintr-o reglementare tehnica impun acest lucru. Aceste

abateri trebuie sa fie limitate si trebuie sa fie explicit justifi-
cate in reglementarea tehnica respectiva.

Art. 4. — Selectarea si utilizarea modulelor se bazeaza
pe criterile generale prevazute in anexa nr. 1.

Art. 5. — Modulele sunt prevazute in anexa nr. 2.

Art. 8. — Aplicarea si utilizarea marcajului national de

conformitate CS, denumit in continuare marcaj CS, se
bazeaza pe regulile generale prevazute in anexa nr. 3.

Art. 7. — Schema logica privind posibilitatile de utilizare
a modulelor este prevazuta in anexa nr. 4.
Art. 8. — Anexele nr. 1—4 fac parte integranta din pre-

zentele norme metodologice.

ANEXA Nr. 1
la normele metodologice

CRITERII GENERALE

pentru selectarea si utilizarea modulelor

1. Obiectivul principal al evaluarii conformitatii produselor
este de a oferi autoritatilor competente siguranta ca produ-
sele introduse pe piatd respecta cerintele esentiale din
reglementarile tehnice specifice.

2. Evaluarea conformitatii produselor se realizeaza in
faza de proiect si/sau in faza de productie, inainte de intro-
ducerea pe piata a produselor, daca reglementarile tehnice
nu prevad masuri diferite in aceasta privinta.

3. In reglementérile tehnice autoritatile competente stabi-
lesc, pentru evaluarea conformitatii produselor in cele doua
faze prevazute la pct. 2, posibilitatile de utilizare a module-
lor sau a combinatiilor acestora, astfel incat sa se asigure
nivelul de sigurantd pe care il doresc pentru un anumit
produs.

4. La stabilirea modulelor posibil sa fie utilizate de catre
producator autoritatile competente vor tine seama, in mod
special, de aspecte, cum ar fi; adecvarea modulelor la tipu-
rile de produse, natura riscurilor antrenate, infrastructurile
necesare, tipurile si importanta productiei; factorii care au
fost luali in considerare trebuie precizati explicit de catre
autoritatile competente in reglementarile tehnice respective.

5. in reglementarile tehnice trebuie si se stabileasca
criteriile in functie de care producatorul poate alege dintre
modulele prevazute in reglementare modulele cele mai
potrivite pentru productia proprie.

6. Reglementarile tehnice trebuie sa contind prevederi
prin care sa se evite impunerea inutila a unor module care
nu se justifica in raport cu obiectivele reglementarii in
cauza.

7. In situatia in care in reglementarile tehnice se pre-
vede posibilitatea utilizarii de catre producator a unor
module bazate pe tehnici de asigurare a calitatii,
producatorul trebuie sa aiba si alternativa de utilizare a
unei combinatii de module nebazate pe tehnici de asigu-
rare a calitdfii si viceversa, cu exceptia cazului in care eva-
luarea conformitatii produselor cu cerintele esentiale din

reglementarea tehnica prevede aplicarea exclusiva a unei
anumite proceduri.

8. Autoritatile competente trebuie sa se asigure ca orga-
nismele notificate aplica modulele in aceleasi conditii, fara
a impune producatorilor cerinte suplimentare nejustificate.

9. In scopul protejarii producatorilor documentatia tehnica
pusa la dispozitie organismelor notificate se limiteaza numai
la ceea ce este necesar pentru evaluarea conformitatii pro-
duselor; protectia informatiilor confidentiale se asigura con-
form legii.

10. In scopul utilizari modulelor autoritatile competente
au raspunderea de a notifica organismele desemnate, alese
dintre organismele acreditate care indeplinesc cerintele din
reglementarile tehnice; aceasta responsabilitate implica
obligatia autoritatilor competente de a verifica respectarea
in permanenta de catre organismele notificate a prevederi-
lor reglementarilor tehnice si de a solicita acestora
informatii privind indeplinirea sarcinilor ce le revin; in
situatia retragerii notificarii unui organism, in vederea asi-
gurdrii continuitatii activitatii, autoritatile competente trebuie
sa ia masurile corespunzatoare pentru ca dosarele inaintate
respectivului organism pentru evaluarea conformitatii unui
produs sa fie instrumentate de catre alt organism notificat.

11. In cadrul procesului de evaluare a conformitatii pro-
duselor subcontractarea unei lucrari trebuie sa garanteze:

a) competenta institutiei care actioneaza ca subcon-
tractor, pe baza conformitatii cu standardele din seria
SR EN 45000 si monitorizarea efectiva a acestei conformitati;

b) capacitatea organismului notificat de a-si exercita
raspunderea efectiva pentru lucrarea realizatda pe baza de
subcontractare.

12. Organismele care dovedesc ca se conformeaza
cerintelor cuprinse in standardele armonizate din seria
SR EN 45000, prin prezentarea unui certificat de acreditare
emis de organismul national de acreditare, sunt considerate
ca respecta criteriile cuprinse in reglementarile tehnice pen-
tru recunoasterea organismelor.
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ANEXA Nr. 2
la normele melodologice

MODULE

1. Prevederi generale

1.1. Declaratia de conformitate sau certificatul de confor-
mitate pentru un produs separat sau pentru mai multe pro-
duse de acelasi fel insoteste produsul sau produsele
respective ori se pastreaza de catre producator, conform
prevederilor din reglementarea tehnica.

1.2. In reglementérile tehnice se pot utiliza modulele A,
C si H cu cerintele suplimentare prevazute in prezenta
anexa.

1.3. Modulul C este conceput pentru a fi utilizat in com-
binatie cu modulul B. Modulele D, E si F se utlizeaza de
regulda in combinatie cu modulul B; in situatii speciale, cum
ar fi produsele foarte simple ca proiect si constructie,
aceste module pot fi utilizate independent.

2. Controlul intern al productiei
Modulul A

2.1. Modulul A descrie etapele prin care producatorul
sau reprezentantul sau autorizat cu sediul in Romania, care
indeplineste obligatiile prevazute pentru acest modul,
asigura si declara faptul ca produsele respective satisfac
cerintele din reglementarile tehnice aplicabile acestora.
Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu sediul in
Romania aplica marcajul CS pe fiecare produs si
intocmeste declaratia de conformitate.

2.2.1. Producatorul elaboreaza documentatia tehnica
prevazuta pentru acest modul; producatorul sau reprezen-
tantul sau autorizat cu sediul in Romania detine docu-
mentatia tehnica si o pune la dispozitie organelor de
control, la cerere, o pericada de minimum 10 ani de la
data fabricarii ultimului produs.

2.2.2. in reglementarile tehnice se poate modifica
perioada la care se face referire la pct. 2.2.1.

2.2.3. In situatia in care nici producatorul si nici repre-
zentantul sau autorizat nu au sediul in Romania, obligatia
de a detine si de a pune la dispozitie organelor de control,
la cerere, documentatia tehnica revine importatorului.

2.3.1. Documentatia tehnica trebuie sa permita evalua-
rea conformitatii produsului cu cerintele din reglementarea
tehnica. Daca este relevant pentru evaluare, documentatia
tehnica trebuie sa se refere la fazele de proiectare, pro-
ductie si functionare a produsului.

2.3.2. Continutul documentatiei tehnice se stabileste in
fiecare reglementare tehnica, in functie de produsele res-
pective. Documentatia tehnica contine in principal:

a) o descriere generala a produsului;

b) proiecte de executie, planuri de fabricatie si scheme
ale componentelor, subansamblurilor, circuitelor;

c) descrieri si explicalii necesare pentru intelegerea
desenelor si schemelor mentionate mai sus si a modului
de functionare a produsului;

d) o listd a standardelor ce confera prezumtia de con-
formitate cu cerintele esentiale, aplicate integral sau partial,
precum si descrieri ale solutilor adoptate pentru indeplini-
rea cerintelor esentiale din reglementarile tehnice, atunci
cand nu s-au aplicat aceste standarde;

e) rezultate ale calculelor de proiectare, ale verificarilor
efectuate;

f) rapoarte de incercari.

2.4. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu
sediul in Romania pastreaza un exemplar al declaratiei de
conformitate impreuna cu documentatia tehnica.

2.5. Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca
procesul de fabricatie sa asigure conformitatea produsului
fabricat cu documentatia tehnica prevazuta la pct. 2.3.2 si
cu cerintele reglementarilor tehnice aplicabile acestora.

3. Controlul intern al productiei cu examinari realizate
de organism notificat

Modulul Aa

3.1. Modulul Aa consta din modulul A, la care se
adauga cerintele suplimentare, prevazute la pct. 3.2
sau 3.3.

3.2.1. Pentru fiecare produs fabricat producatorul sau
reprezentantul sau autorizat cu sediul in Roméania efectu-
eaza una sau mai multe incercari asupra unuia sau mai
multor aspecte specifice ale produsului. Aceste incercari se
efectueaza sub responsabilitatea unui organism notificat
ales de producator.

3.2.2. Reglementarea tehnica stabileste produsele la
care se aplica aceasta procedura si tipurile de incercari
care se efectueaza.

3.2.3. Producatorul aplica numarul de identificare al
organismului notificat, in timpul procesului de fabricatie, sub
responsabilitatea organismului respecitiv.

3.3.1. Un organism notificat ales de producator efectu-
eaza sau dispune efectuarea de examinari asupra produse-
lor la intervale de timp aleatorii. O mostra corespunzatoare
din produsele finite, prelevatd de la locul de productie de
un organism notificat, este supusa examinarii si se efectu-
eaza incercarile necesare prevazute in standardele ce con-
fera prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau
incercari cu efect echivalent, pentru verificarea conformitatii
produsului cu cerintele aplicabile din reglementarile tehnice
specifice.

3.3.2. In situatia in care unul sau mai multe produse
examinate nu se conformeaza cerintelor, organismul notifi-
cat trebuie sa ia masurile corespunzatoare prevazute in
reglementarea tehnica.

3.3.3. Examinarea produsului trebuie sa aiba in vedere
si urmatoarele aspecte:

a) metoda statistica ce se aplica;

b) planul de esantionare cu caracteristicile sale
operationale.

3.4. Producatorul aplica numarul de identificare al orga-
nismului notificat, in timpul procesului de fabricatie, sub
responsabilitatea organismului respecitiv.

4. Examinarea CS de tip
Modulul B

4.1. Modulul B descrie etapele procedurii prin care un
organism notificat constata si atesta faptul ca un exemplar
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reprezentativ din productia avuta in vedere respecta preve-
derile din reglementarea tehnica aplicabila acestuia.

4.2.1. Cererea pentru efectuarea examinarii CS de tip
se inainteaza de catre producator sau de catre reprezen-
tantul sau autorizat cu sediul in Romania unui organism
notificat ales de acesta.

4.2.2. Cererea de examinare de tip cuprinde urmatoa-
rele:

a) denumirea si sediul producatorului, precum si denu-
mirea si sediul reprezentantului sau autorizat, daca cererea
este inaintatd de catre acesta din urma;

b) o declaratie potrivit careia aceeasi cerere nu a mai
fost Tnaintata nici unui alt organism notificat;

¢) documentatia tehnica prevazuta pentru acest modul.

4.2.3. Solicitantul pune la dispozitie organismului notificat
un exemplar reprezentativ din productia avuta in vedere,
denumit in continuare f#ip. Organismul notificat poate cere
si alte exemplare, daca acestea sunt necesare pentru rea-
lizarea programului de incercari.

4.2.4, Un tip poate acoperi mai multe variante ale pro-
dusului, cu conditia ca diferenta dintre variante sa nu afec-
teze nivelul de siguranta si celelalte cerinte referitoare la
performantele produsului.

4.3.1. Documentatia tehnica permite evaluarea confor-
mitatii produsului cu cerintele esentiale din reglementarea
tehnica specifica. Pentru evaluarea conformitatii produsului
documentatia tehnica cuprinde, dupa caz, si informatii pri-
vind proiectarea, fabricarea si functionarea produsului.

4.3.2. Continutul documentatiei tehnice se stabileste in
fiecare reglementare tehnica specifica, in functie de produ-
sele ce fac obiectul respectivei reglementari. Documentatia
tehnica contine in principal:

a) o descriere generala a produsului;

b) desene de executie, planuri de fabricatie si scheme
ale componentelor, subansamblurilor, circuitelor;

c) descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea
desenelor si schemelor mentionate mai sus si a modului
de functionare a produsului;

d) o listd a standardelor ce confera prezumtia de con-
formitate cu cerintele esentiale, aplicate integral sau partial,
precum si descrieri ale soluliilor adoptate pentru indeplini-
rea cerintelor esentiale din reglementarile tehnice specifice,
atunci cand nu s-au aplicat aceste standarde;

e) rezultate ale calculelor de proiectare, ale verificarilor
efectuate;

f) rapoarte de incercare.

4.4. Organismul notificat la care se face referire la
pct. 4.2.1 are urmatoarele obligatii:

a) sa examineze documentatia tehnica, sa verifice daca
tipul a fost fabricat in conformitate cu documentatia tehnica
si sa identifice elementele care au fost proiectate conform
prevederilor din standardele ce confera prezumtia de con-
formitate cu cerintele esentiale din reglementarile tehnice,
precum si componentele care au fost proiectate fara sa se
aplice prevederile din standardele respective;

b) sa efectueze sau sa solicite sa se efectueze exa-
minarile corespunzatoare si incercarile necesare pentru a
verifica daca solutiile adoptate de producator respecta
cerintele esentiale din reglementarea tehnica specifica apli-
cabila, atunci cand nu s-au aplicat standardele ce confera
prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale;

c) sa efectueze sau sa ceard sa se efectueze exa-
minarile corespunzatoare si incercarile necesare pentru a
verifica daca standardele au fost intr-adevar aplicate, atunci
cand producatorul a optat pentru aplicarea standardelor ce
confera prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale;

d) sa convina cu solicitantul asupra locului unde vor fi
efectuate examinarile si incercarile necesare.

4.5.1. Daca tipul respecta prevederile reglementarilor
tehnice specifice, organismul notificat emite solicitantului un
certificat de examinare CS de tip.

4.5.2. Certificatul de examinare CS de tip contine:

a) denumirea si sediul producatorului;

b) concluziile examinarii;

¢) conditile pentru valabilitatea acestuia;

d) datele necesare pentru identificarea tipului aprobat;

€) perioada de valabilitate a certificatului, conform regle-
mentarilor tehnice.

4.5.3. La certificatul de examinare CS de tip se ane-
xeaza o lista cuprinzand elementele din documentatia teh-
nica, semnificative pentru evaluare, iar o copie de pe
acestea se pastreaza de catre organismul notificat.

454, In situatia in care se refuza certificarea unui tip,
organismul notificat trebuie sa justifice detaliat solicitantului
acest refuz.

4.5.5. Reglementarile tehnice prevad o procedura de
contestare impotriva refuzului de certificare a tipului.

4.6. Solicitantul trebuie sa informeze organismul notificat
care deline documentatia tehnica referitoare la certificatul
de examinare CS de tip asupra tuturor modificarilor aduse
produsului certificat; daca aceste modificari afecteaza con-
formitatea cu cerintele esentiale din reglementarile tehnice
sau conditiile prevazute pentru utilizarea produsului,
produsul trebuie sa primeasca o certificare suplimentara.
Aceasta certificare suplimentara este data sub forma unei
completari la certificatul de examinare CS de tip initial.

4.7.1. Fiecare organism notificat trebuie sa informeze
celelalte organisme notificate cu privire la certificatele de
examinare CS de tip emise si completarile la acestea, pre-
cum si cu privire la certificatele de examinare CS de tip
retrase.

4.7.2. Reglementarile tehnice pot sa contind prevederi
diferite referitoare la cerinta privind schimbul de informatii
prevazut la pct. 4.7.1.

4.8. Celelalte organisme notificate pot primi copii de pe
certificatele de examinare CS de lip si/sau de pe com-
pletarile la acestea. Anexele la certificatele de examinare
CS de tip se pun la dispozitie celorlalte organisme notifi-
cate, la cerere,

4.9.1. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu
sediul in Romania pastreaza impreund cu documentatia
tehnica copiile de pe certificatele de examinare CS de tip
emise si de pe completarile la acestea o perioada de
minimum 10 ani de la data fabricarii ultimului produs.

4.9.2. Reglementarile tehnice specifice pot sa modifice
pericada la care se face referire la pct. 4.9.1.

4.9.3. In situatia in care nici producatorul si nici repre-
zentantul sau autorizat nu au sediul in Romania, obligatia
de a detine si de a pune la dispozitie organelor de control,
la cerere, documentatia tehnica revine importatorului.
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5. Conformitatea cu tipul
Modulul C

5.1. Modulul C descrie etapele prin care producatorul
sau reprezentantul sau autorizat cu sediul in Romania asi-
gurd si declara ca produsele respective sunt conforme cu
tipul descris in certificatul de examinare CS de tip si sunt
respectate cerintele din reglementarea tehnica aplicabila
acestora. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu
sediul in Romania aplicd marcajul CS pe fiecare produs si
intocmeste o declaratie de conformitate.

5.2. Producatorul ia toate masurile necesare pentru a
garanta ca procesul de fabricatie asigura conformitatea pro-
duselor fabricate cu tipul aprobat, asa cum se specifica in
certificatul de examinare CS de tip, si cu cerintele din
reglementarea tehnica aplicabila acestora.

5.3.1. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu
sediul in Romania pastreaza un exemplar al declaratiei de
conformitate o perioada de minimum 10 ani de la data
fabricarii ultimului produs.

5.3.2. Reglementarile tehnice specifice pot sa modifice
perioada la care se face referire la pct. 5.3.1.

5.3.3. In situatia in care nici producatorul si nici repre-
zentantul sau autorizat nu au sediul in Romania, obligatia
de a detine si de a pune la dispozilie organelor de control,
la cerere, documentatia tehnica revine importatorului.

5.4.1. Modulului C i se pot adauga cerintele suplimen-
tare prevazute la pct. 5.4.2 sau 5.4.3.

5.4.2.1. Pentru fiecare produs fabricat se efectueaza
una sau mai multe Tncercari privind unul sau mai multe
aspecte specifice ale produsului; aceste incercari sunt efec-
tuate de producator sau in numele acestuia. Testele sunt
efectuate sub responsabilitatea unui organism notificat ales
de producator.

5.4.2.2. In cursul procesului de fabricatie producatorul
aplica numarul de identificare al organismului notificat, sub
responsabilitatea acestui organism.

5.4.2.3. In situatia in care o reglementare tehnicd pre-
vede aceasta cerinta suplimentara, in reglementarea teh-
nica respectiva se vor stabili produsele la care se refera
aceasta cerinta si incercarile care trebuie efectuate.

5.4.3.1. Un organism notificat ales de producator efectu-
eaza sau solicitd efectuarea examinarii produselor la inter-
vale aleatorii. Se examineaza un esantion adecvat dintre
produsele finite, prelevat de catre organismul notificat, si se
efectueaza incercarile corespunzatoare prevazute in stan-
dardele ce confera prezumtia de conformitate cu cerintele
esentiale sau incercari cu efect echivalent, pentru a veri-
fica conformitatea procesului de fabricatie cu cerintele din
reglementarea tehnicd. in cazurile in care unul sau mai
multe dintre produsele verificate nu sunt conforme, organis-
mul notificat trebuie sa ia masurile necesare.

5.4.3.2. In situatia in care o reglementare tehnicd speci-
fica prevede aceasta cerinta suplimentara, in reglementarea
tehnica respectiva se vor stabili metoda statistica ce se
aplica si planul de esantionare cu caracteristicile sale
operationale, aplicabil in acest caz.

5.4.3.3. In cursul procesului de fabricatie producatorul
aplica numarul de identificare al organismului notificat, sub
responsabilitatea acestui organism.

6. Asigurarea calitatii productiei
Modulul D

6.1. Modulul D descrie etapele prin care producatorul
care indeplineste obligatiile prevazute la acest modul asi-
gurd si declara ca produsele respective sunt conforme cu
tipul, asa cum se mentioneaza in certificatul de examinare
CS de tip, si ca indeplinesc cerintele reglementarii tehnice
aplicabile in cazul lor. Producatorul sau reprezentantul sau
autorizat cu sediul in Romania aplica marcajul CS pe fie-
care produs si intocmeste o declaratie de conformitate.
Marcajul CS este insolit de numarul de identificare al orga-
nismului notificat responsabil cu supravegherea CS, con-
form prevederilor acestui modul.

6.2. Producatorul aplica un sistem al calitatii aprobat
pentru productie, inspectie si incercarea produsului finit,
conform prevederilor acestui modul; sistemul calitati apro-
bat este supus supravegherii sub raspunderea organismului
notificat, prevazuta la acest modul.

6.3. Sisiemul caliiatii

6.3.1. Producatorul solicitd unui organism notificat ales
de el evaluarea sistemului calitatii pentru produsele avute
in vedere. Cererea pentru evaluarea sistemului calitatii
contine:

a) toate informatile necesare pentru categoria de pro-
duse avuta in vedere;

b) documentatia privind sistemul calitafii;

¢) documentatia tehnica a tipului aprobat si un exemplar
al certificatului de examinare CS de tip, daca este cazul.

6.3.2.1. Sistemul calitatii trebuie sa asigure conformitatea
produselor cu tipul, asa cum se specifica in certificatul de
examinare CS de tip, si cu cerintele din reglementarile teh-
nice aplicabile.

6.3.2.2. Toate elementele, cerintele si deciziile adoptate
de producator sunt reunite intr-o documentatie sistematica
si ordonata, sub forma de masuri, proceduri si instructiuni
scrise. Documentatia privind sistemul calitatii trebuie sa
permita o interpretare uniforma a programelor, planurilor,
manualelor si inregistrarilor privind calitatea.

6.3.2.3. Documentatia privind sistemul calitatii contine o
descriere a urmatoarelor aspecte:

a) obiectivele legate de calitate si structura organizato-
ricd a agentului economic, responsabilitatile si atributiile
conducerii acestuia cu privire la calitatea produselor;

b) procesul de fabricatie, tehnicile de control si de asi-
gurare a calitatii, precum si procesele si masurile sistema-
tice care vor fi utilizate;

¢) incercarile si testarile care vor fi efectuate inainte, in
timpul si dupa procesul de fabricatie, precum si frecventa
lor;

d) inregistrarile privind calitatea, cum ar fi: rapoartele de
inspectie, rezultatul incercarilor si datele de testare, rezulta-
tele etalonarilor, rapoartele privind calificarea personalului
implicat;

€) mijloacele de urmarire a realizarii calitatii produsului,
precum si a functionarii efective a sistemului calitatii.

6.3.3.1. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii
pentru a stabili daca acesta indeplineste cerintele
mentionate la pct. 6.3.2.1. Aceasta presupune conformita-
tea cu cerintele standardului roman SR EN ISO 9002:1994,
adaptat pentru produsele la care se aplica.
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6.3.3.2. Echipa de audit are cel putin un membru cu
experienta in evaluarea tehnologiei produsului avut in
vedere. Procedura de evaluare include o inspectie la locul
unde se realizeaza produsul respectiv.

6.3.3.3. Organismul notificat face cunoscuta producatoru-
lui decizia sa. Comunicarea va contine concluziile exa-
minarii si decizia de evaluare motivata.

6.3.4.1. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca
obligatiile ce decurg din sistemul calitati, asa cum a fost
aprobat, si sd mentina acest sistem la un nivel cores-
punzator si eficient.

6.3.4.2. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu
sediul in Romaénia informeaza organismul notificat care a
aprobat sistemul calitati asupra oricarei intentii de actuali-
zare a acestui sistem.

6.3.4.3. Organismul notificat evalueaza modificarile pro-
puse si decide daca sistemul calitatii modificat satisface in
continuare cerintele prevazute la pct. 6.3.2.1 sau daca este
necesara o reevaluare a acestuia.

6.3.4.4. Organismul notificat va face cunoscuta pro-
ducatorului decizia sa. Comunicarea va contine concluziile
examinarii si decizia de evaluare motivata.

6.4. Supravegherea sub raspunderea organismului notificat

6.4.1. Scopul supravegherii sistemului calitati este de a
asigura ca producatorul isi indeplineste corect obligatiile
care decurg din sistemul calitdtii aprobat.

6.4.2. Producatorul permite accesul reprezentantilor
organismului notificat, pentru efectuarea inspectiei in incin-
tele de productie, control, incercare si depozitare a produ-
selor, si pune la dispozitie acestora toate informatiile
necesare si, in mod special:

a) documentatia privind sistemul calitatii;

b) inregistrarile privind calitatea, cum ar fi: rapoartele de
inspectie si rezultatele incercarilor, rezultatele etalonarilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat.

6.4.3.1. Organismul notificat efectueaza audituri periodice
pentru a avea garantia ca producatorul mentine si aplica
sistemul calitatii; organismul emite producatorului un raport
de audit.

6.4.3.2. Reglementarile tehnice specifice pot specifica
frecventa auditurilor periodice.

6.4.4. Suplimentar fata de auditurile periodice prevazute
la pct. 6.4.3.1 organismul notificat poate face inspeclii ino-
pinate la sediul producatorului.

in timpul acestor inspectii organismul notificat are drep-
tul sa efectueze sau sa solicite sa se efectueze incercari
pentru verificarea functionarii corecte a sistemului calitatii,
daca se considera necesar. Organismul notificat preda pro-
ducatorului un raport al inspectiei si, daca s-a efectuat o
incercare, un raport de incercare.

6.5.1. Producatorul detine si pune la dispozitie organelor
de control, la cerere, pe o perioada de minimum 10 ani de
la data fabricarii ultimului produs, urmatoarele documente:

a) documentatia prevazuta la pct. 6.3.1 lit. b);

b) documentele de actualizare a sistemului calitatii,
prevazute la pct. 6.3.4.2;

¢) deciziile si rapoartele organismului notificat, prevazute
la pct. 6.3.4.4, 6.4.3.1 si 6.4.4.

6.5.2. Reglementarile tehnice specifice pot modifica peri-
oada prevazuta la pct. 6.5.1.

6.6.1. Fiecare organism notificat comunica celorlalte
organisme notificate informatii referitoare la aprobarile pri-
vind sistemul calitatii, emise sau retrase.

6.6.2. Reglementarile tehnice specifice pot prevedea si
alte masuri referitoare la schimbul de informatii prevazut la
pct. 6.6.1.

6.7.1. In cazul in care modulul D este folosit fara
modulul B, prevederile pct. 2.2 si 2.3 din modulul A se
adauga dupa prevederile pct. 6.1, care va avea urmatorul
continut: Modulul D descrie etapele prin care producatorul
care indeplineste obligatile prevazute la acest modul asi-
gura si declara ca produsele respective indeplinesc
cerintele reglementarii tehnice aplicabile in cazul lor.
Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu sediul in
Romania aplicda marcajul CS pe fiecare produs si
intocmeste o declaratie de conformitate. Marcajul CS este
insotit de simbolul de identificare al organismului notificat
responsabil cu supravegherea CS, conform prevederilor
acestui modul.

6.7.2. In situatia prevazutd la pct. 6.7.1, continutul
pct. 6.3.2.1 va fi; Sistemul calitatii trebuie sa asigure con-
formitatea produselor cu cerintele din reglementarile tehnice
aplicabile.

7. Asigurarea calitatii produsului
Modulul E

7.1. Modulul E descrie etapele prin care producatorul
care indeplineste obligatiile prevazute la acest modul asi-
gurd si declard ca produsele ce fac obiectul evaluarii sunt
conforme cu tipul, asa cum se specificad in certificatul de
examinare CS de lip, si satisfac cerintele reglementarii teh-
nice aplicabile in cazul lor. Producatorul sau reprezentantul
sau autorizat cu sediul in Romania aplica marcajul CS pe
fiecare produs si intocmeste o declaratie de conformitate.
Marcajul CS este insolit de simbolul de identificare al orga-
nismului notificat care raspunde de supraveghere, conform
prevederilor acestui modul.

7.2. La inspectia si incercarea finala a produsului pro-
ducatorul aplica un sistem al calitatii aprobat, conform pre-
vederilor acestui modul; sistemul calitatii aprobat este
supus supravegherii sub raspunderea unui organism notifi-
cat, conform prevederilor acestui modul.

7.3. Sistemul calitatii

7.3.1. Producatorul solicita unui organism notificat ales
de el evaluarea sistemului calitatii pentru produsele avute
in vedere. Cererea pentru evaluarea sistemului calitatii
contine:

a) toate informatile necesare pentru categoria de pro-
duse avute in vedere;

b) documentatia privind sistemul calitaii;

¢) documentatia tehnica a tipului aprobat si un exemplar
al certificatului de examinare CS de tip, daca este cazul.

7.3.2.1. In cadrul sistemului calitatii se realizeazi exa-
minarea fiecarui produs si se efectueaza incercarile cores-
punzatoare prevazute in standardul sau standardele ce
confera prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale
sau incercari cu efect echivalent, pentru a garanta confor-
mitatea produsului cu cerintele din reglementarea tehnica
aplicabila. Toate elementele, cerintele si deciziile adoptate
de producator sunt reunite intr-o documentatie sistematica
si ordonatd sub forma de masuri, proceduri si instructiuni
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scrise. Documentatia privind sistemul calitatii trebuie sa
permita o interpretare uniforma a programelor, planurilor,
manualelor si inregistrarilor privind calitatea.

7.3.2.2. Documentatia privind sistemul calitdtii contine o
descriere a urmatoarelor aspecte:

a) obiectivele legate de calitate si structura organizato-
ricda a agentului economic, responsabilitatile si atributiile
conducerii acestuia cu privire la calitatea produselor;

b) examinarile si incercarile care vor fi efectuate dupa
procesul de productie;

¢) mijloacele de urmarire a functionarii efective a siste-
mului calitatii;

d) inregistrarile privind calitatea, cum ar fi; rapoartele de
inspectie si rezultatele incercarilor, rezultatele etalonarilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat.

7.3.3.1. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii
pentru a stabili daca acesta indeplineste cerintele
mentionate la pct. 7.3.2.1. Aceasta presupune conformita-
tea cu cerintele standardului roman SR EN ISO 9003:
1994, completat, daca este necesar, pentru a tine seama
de natura specifica a produselor pentru care se aplica.

7.3.3.2. Echipa de audit are cel putin un membru cu
experienta in evaluarea tehnologiei produsului avut in
vedere. Procedura de evaluare include o inspectie la locul
unde se realizeaza produsul respectiv.

7.3.3.3. Organismul notificat face cunoscuta producatoru-
lui decizia sa. Comunicarea va contine concluziile exa-
minarii si decizia de evaluare motivata.

7.3.4.1. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca
obligatiile care decurg din sistemul calitatii, asa cum a fost
aprobat, si sd mentina acest sistem la un nivel cores-
punzator si eficient.

7.3.4.2. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu
sediul in Romaénia informeaza organismul notificat care a
aprobat sistemul calitati asupra oricarei intentii de actuali-
zare a acestui sistem.

7.3.4.3. Organismul notificat evalueaza maodificarile pro-
puse si decide daca sistemul calitatii modificat satisface in
continuare cerintele prevazute la pct. 7.3.2.1 sau daca este
necesara o reevaluare a acestuia.

7.3.4.4. Organismul notificat face cunoscuta producatoru-
lui decizia sa. Comunicarea va contine concluziile exa-
minarii si decizia de evaluare motivata.

7.4. Supravegherea sub raspunderea unui organism
notificat

7.4.1. Scopul supravegherii sistemului calitatii este de a
asigura ca producatorul isi indeplineste corect obligatiile
care decurg din sistemul calitatii aprobat.

7.4.2. Producatorul permite accesul reprezentantilor
organismului notificat, pentru efectuarea inspectiei in incin-
tele de productie, control, incercare si depozitare a produ-
selor, si pune la dispozitie acestora toate informatiile
necesare si, in mod special:

a) documentatia privind sistemul calitatii;

b) documentatia tehnica;

c¢) inregistrarile privind calitatea, cum ar fi: rapoartele de
inspectie si rezultatele incercarilor, rezultatele etalonarilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat.

7.4.3.1. Organismul notificat efectueaza audituri periodice
pentru a avea garantia ca producatorul mentine si aplica
sistemul calitatii; organismul emite producatorului un raport
de audit.

7.4.3.2. Reglementarile tehnice specifice pot specifica
frecventa auditurilor periodice.

7.4.4. Suplimentar fatda de auditurile periodice anuale
prevazute la pct. 7.4.3.1 organismul notificat poate face
inspectii inopinate la sediul producatorului.

In timpul acestor inspectii organismul notificat are drep-
tul sa efectueze sau sa solicite sa se efectueze incercari
pentru verificarea functionarii corecte a sistemului calitatii,
daca se considera necesar. Organismul notificat preda pro-
ducatorului un raport al inspectiei si, daca s-a efectuat o
incercare, un raport de incercare.

7.5.1. Producatorul detine si pune la dispozitie organelor
de control, la cerere, pe o perioadda de minimum 10 ani de
la data fabricarii ultimului produs, urmatoarele documente:

a) documentatia prevazuta la pct. 7.3.1 lit. c);

b) documentele de actualizare a sistemului calitatii,
prevazute la pct. 7.3.4.2;

c¢) deciziile si rapoartele organismului notificat, prevazute
la pct. 7.3.4.4, 7.4.3.1 si 7.4.4.

7.5.2. Reglementarile tehnice specifice pot modifica peri-
oada prevazuta la pct. 7.5.1.

7.6.1. Fiecare organism notificat comunica celorlalte
organisme notificate informatii referitoare la aprobarile pri-
vind sistemul calitatii, emise sau retrase.

7.6.2. Reglementarile tehnice specifice pot prevedea si
alte masuri referitoare la schimbul de informatii prevazut la
pct. 7.6.1.

7.7. In cazul in care modulul E este folosit fara modu-
lul B, prevederile pct. 2.2 si 2.3 din modulul A se adauga
dupa prevederile pct. 7.1, care va avea urmatorul continut:
Modulul E descrie etapele prin care producatorul care inde-
plineste obligatile prevazute la acest modul asigura si
declara ca produsele ce fac obiectul evaluarii satisfac
cerintele reglementarii tehnice aplicabile in cazul lor.
Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu sediul in
Roménia aplicda marcajul CS pe fiecare produs si
intocmeste o declaratie de conformitate. Marcajul CS este
insotit de simbolul de identificare al organismului notificat
care raspunde de supraveghere, conform prevederilor aces-
tui modul.

8. Verificarea produsului
Modulul F

8.1. Modulul F descrie etapele prin care un producator
sau reprezentantul sau autorizat cu sediul in Romania veri-
fica si atesta faptul ca produsele care sunt examinate con-
form prevederilor acestui modul sunt conforme cu tipul, asa
cum se specifica in certificatul de examinare CS de tip, si
respecta cerintele din reglementarile tehnice aplicabile
acestora.

8.2. Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca
procesul de fabricalie s& asigure conformitatea produselor
cu tipul aprobat, asa cum se specifica in certificatul de
examinare CS de tip, si cu cerintele din reglementarile teh-
nice aplicabile acestora. Producatorul aplica marcajul CS
pe fiecare produs si intocmeste o declaratie de
conformitate.

8.3.1. Organismul notificat efectueaza examinarile si
incercarile corespunzatoare pentru verificarea conformitatii
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produsului cu cerintele reglementarii tehnice, fie prin
examinarea si incercarea fiecarui produs, fie prin examina-
rea si incercarea produselor pe baze statistice, conform
prevederilor acestui modul; metoda de examinare si incer-
care a produsului se alege de producator.

8.3.2. Libertatea producatorului de a alege metoda de
examinare si incercare a produsului poate fi limitata prin
prevederi ale reglementarilor tehnice specifice.

8.3.3.1. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu
sediul in Romania pastreaza un exemplar al declaratiei de
conformitate o perioada de minimum 10 ani de la data
fabricarii ultimului produs.

8.3.3.2. Reglementarile tehnice specifice pot modifica
perioada prevazuta la pct. 8.3.3.1.

8.4. Verificarea prin examinarea si incercarea fiecarui
produs

8.4.1. Toate produsele sunt examinate individual si se
efectueaza incercarile corespunzatoare, conform prevederi-
lor din standardul sau standardele ce confera prezumtia de
conformitate cu cerintele esentiale, sau incercari cu efect
echivalent, pentru verificarea conformitatii acestora cu tipul
descris in certificatul de examinare CS de tip si cu
cerintele din reglementarile tehnice aplicabile.

8.4.2. Organismul notificat aplica sau solicita sa se
aplice numarul sau de identificare pe fiecare produs apro-
bat si emite un certificat de conformitate referitor la
incercarile efectuate.

8.4.3. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu
sediul in Romania detine si pune la dispozitie organului de
control, la cerere, certificatele de conformitate emise de
organismul notificat.

8.5. Verificarea prin examinarea si incercarea produselor
pe baze sialistice

8.5.1. Producatorul prezinta produsele sub forma de
loturi omogene si ia toate masurile necesare pentru ca
procesul de fabricatie sa asigure omogenitatea fiecarui lot
realizat.

8.5.2. Toate produsele sunt disponibile pentru verificare
sub forma de loturi omogene. Din fiecare lot se extrage un
esantion in mod aleatoriu. Produsele din cadrul esantionului
se examineaza individual si se efectueaza incercari, con-
form prevederilor standardului sau standardelor ce confera
prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale, sau
incercari cu efect echivalent, pentru a asigura conformitatea
cu cerintele din reglementarile tehnice aplicabile acestora si
pentru a stabili daca lotul respectiv va fi admis sau
respins.

8.5.3. Procedura statistica are in vedere elemente
relevante, ca de exemplu: metoda statistica aplicata, planul
de esantionare si caracteristicile sale operationale.

8.5.4.1. In cazul loturilor admise organismul notificat
aplica sau solicita sa fie aplicat simbolul sau de identificare
pe fiecare produs aprobat si emite un certificat de confor-
mitate referitor la incercarile efectuate. Pot fi introduse pe
piata toate produsele din lot, cu exceptia celor care au fost
gasite neconforme.

8.5.4.2. Daca un lot este respins, organismul notificat
sau autoritatea competenta ia masuri corespunzatoare pen-
tru a impiedica introducerea pe piatd a acelui lot. In cazul
respingerii repetate a loturilor organismul notificat poate
suspenda verificarea statistica.

8.5.4.3. Producatorul aplica numarul de identificare al
acestui din urma organism notificat, in timpul procesului de
fabricatie, sub responsabilitatea organismului respeciiv.

8.5.5. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat cu
sediul in Romania detine si pune la dispozitie organului de
control, la cerere, certificatele de conformitate emise de
organismul notificat.

8.6.1. In cazul in care modulul F este folosit fara modu-
lui B, prevederile pct. 2.2 si 2.3 din modulul A se adauga
dupa prevederile pct. 8.1, care va avea urmatorul continut:
Modulul F descrie etapele prin care un producator sau
reprezentantul sau autorizat cu sediul in Romania verifica
si atesta faptul ca produsele care sunt examinate conform
prevederilor acestui modul respecta cerintele din regle-
mentarile tehnice aplicabile acestora.

8.6.2. In situatia prevazutd la pct. 8.6.1, continutul
pct. 8.2 va fi: Producatorul ia toate masurile necesare pen-
tru ca procesul de fabricatie sa asigure conformitatea pro-
duselor cu cerintele din reglementarile tehnice aplicabile
acestora. Producatorul aplica marcajul CS pe fiecare pro-
dus si intocmeste o declaratie de conformitate.

8.6.3. In situatia prevazutd la pct. 8.6.1, continutul
pct. 8.4.1 va fi: Toate produsele sunt examinate individual
si se efectueaza incercarile corespunzatoare, conform pre-
vederilor din standardul sau standardele ce confera pre-
zumtia de conformitate cu cerintele esentiale, sau incercari
cu efect echivalent, pentru verificarea conformitatii acestora
cu cerintele din reglementarile tehnice aplicabile.

9. Verificarea unitatii de produs
Modulul G

9.1. Modulul G descrie etapele prin care producatorul
asigura si declara ca produsul supus evaluarii, pentru care
a fost emis certificatul de conformitate prevazut la acest
modul, este conform cu cerintele reglementarii tehnice apli-
cabile acestuia. Producatorul sau reprezentantul sau autori-
zat cu sediul in Romania aplicd marcajul CS pe produs si
intocmeste o declaratie de conformitate.

9.2.1. Organismul notificat examineaza produsul indivi-
dual si efectueaza testele corespunzatoare, asa cum
prevad standardele ce confera prezumiia de conformitate
cu cerintele esentiale, sau teste echivalente, pentru a
asigura conformitatea produsului cu cerintele din regle-
mentarile tehnice.

9.2.2. Organismul notificat aplica sau solicita sa fie apli-
cat numarul sau de identificare pe produsul aprobat si
emite un certificat de conformitate referitor la incercarile
efectuate.

9.3.1. Scopul documentatiei tehnice este de a permite
evaluarea conformitatii produsului cu cerintele din regle-
mentarile tehnice aplicabile acestuia si intelegerea pro-
iectarii, fabricatiei si functionarii produsului.

9.3.2.1. Continutul documentatiei tehnice se stabileste in
fiecare reglementare tehnica, in functie de produsele ce se
supun evaluarii conformitatii.

9.3.2.2. in méasura in care este important pentru evalua-
rea conformitatii produsului, documentatia tehnica va
cuprinde:

a) o descriere generala a produsului;

b) proiect de execulie, plan de fabricatie si scheme ale
componentelor, subansamblurilor, circuitelor;
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c) descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea
desenelor sus-mentionate si a modului de functionare a
produsului;

d) o listd cuprinzand standardele ce confera prezumtia
de conformitate cu cerintele esentiale, aplicate integral sau
partial, precum si descrieri ale solutiilor adoptate pentru
indeplinirea cerintelor din reglementarile tehnice, daca nu
s-au aplicat aceste standarde;

e) rezultate ale calculelor de proiectare, ale verificarilor
efectuate;

f) rapoarte de incercari.

10. Asigurarea calitatii
Modulul H

10.1. Modulul H descrie etapele prin care producatorul
care indeplineste obligatiile prevazute la acest modul
asigura si declara ca produsele supuse evaluarii sunt con-
forme cu cerintele esentiale din reglementarile tehnice apli-
cabile. Producatorul sau reprezentatul sau autorizat cu
sediul in Romania aplicd marcajul CS pe fiecare produs si
intocmeste o declaratie de conformitate. Marcajul CS este
insotit de numarul de identificare al organismului notificat
care raspunde de supravegherea CS sub raspunderea
organismului notificat, conform prevederilor acestui modul.

10.2. Producatorul aplica un sistem al calitatii aprobat
pentru fazele de proiectare, fabricatie, inspectie si incercare
finala a produsului, conform prevederilor acestui modul; sis-
temul calitatii aprobat este supus supravegherii CS sub
raspunderea organismului notificat, conform prevederilor
acestui modul.

10.3. Sistemul calitatii

10.3.1. Producatorul solicita unui organism notificat ales
de el evaluarea sistemului calitatii. Cererea pentru evalua-
rea sistemului calitatii contine:

a) toate informatiile necesare pentru categoria de pro-
duse avuta in vedere;

b) documentatia privind sistemul calitatii.

10.3.2.1. Sistemul calitatii trebuie sa asigure conformita-
tea produselor cu cerintele din reglementarile tehnice apli-
cabile acestora.

10.3.2.2. Toate elementele, cerintele si deciziile adoptate
de producator sunt reunite intr-o documentatie sistematica
si ordonata sub forma de masuri, proceduri si instructiuni
scrise. Documentatia privind sistemul calitatii trebuie sa
permita o interpretare uniforma a programelor, planurilor,
manualelor si inregistrarilor privind calitatea.

10.3.2.3. Documentatia privind sistemul calitatii contine o
descriere a urmatoarelor aspecte:

a) obiectivele legate de calitate si structura organizato-
ricda a agentului economic, responsabilitatile si atributiile
conducerii acestuia in ceea ce priveste proiectarea si cali-
tatea produsului;

b) specificatiile tehnice de proiectare, inclusiv standar-
dele, care sunt aplicate; mijloacele utilizate pentru a
asigura indeplinirea cerintelor esentiale din reglementarea
tehnica aplicabild, in situatia in care nu se aplica integral
prevederile standardelor ce confera prezumtia de conformi-
tate cu cerintele din reglementarile tehnice;

c¢) tehnicile de control si verificare a proiectului, proce-
sele si acliunile sistematice folosite pentru proiectarea pro-
duselor supuse evaluarii;

d) procesul de fabricatie corespunzator, tehnicile de
control si asigurare a calitatii, precum si procesele si
actiunile sistematice care sunt utilizate;

e) examinarile si testele care vor fi efectuate inainte, in
timpul si dupa procesul de fabricatie, precum si
frecventa lor;

f) inregistrarile privind calitatea, cum ar fi; rapoartele de
inspectie, rezultatele incercarilor, rezultatele etalonarilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat;

g) mijloacele de urmarire a realizarii calitatii cerute cu
privire la proiectarea si produsul in sine, precum si a
functionarii eficiente a sistemului calitatii.

10.3.3.1. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii
pentru a stabili daca sistemul calitatii indeplineste cerintele
mentionate la pct. 10.3.2.1. Aceasta presupune conformita-
tea cu cerintele standardului roman SR EN ISO 9001:1994,
completat, daca este necesar, pentru a tine seama de
natura specifica a produselor pentru care este aplicat.

10.3.3.2. Echipa de audit are cel putin un membru cu
experienta in evaluarea tehnologiei produsului avut in
vedere. Procedura de evaluare include o inspectie la locul
unde se realizeaza produsul respectiv.

10.3.3.3. Organismul notificat face cunoscuta
producatorului decizia sa. Comunicarea va contine conclu-
Ziile examinarii si decizia de evaluare motivata.

10.3.4.1. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca
obligatiile care decurg din sistemul calitatii, asa cum a fost
aprobat, si sa mentind acest sistem la un nivel cores-
punzator si eficient.

10.3.4.2. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat
cu sediul in Romania informeaza organismul notificat care
a aprobat sistemul calitatii asupra oricarei intentii de modi-
ficare a acestui sistem.

10.3.4.3. Organismul notificat evalueaza modificarile pro-
puse si decide daca sistemul calitatii modificat satisface in
continuare cerintele prevazute la pct. 10.3.2.1 sau daca
este necesara o reevaluare a acestuia.

10.3.4.4. Organismul notificat face cunoscuta
producatorului decizia sa. Comunicarea va contine conclu-
Ziile examinarii si decizia de evaluare motivata.

10.4. Supravegherea CS sub raspunderea organismului
nolificat

10.4.1. Scopul supravegherii sistemului calitatii este de
a asigura ca producatorul isi indeplineste corect obligatiile
care decurg din sistemul calitatii aprobat.

10.4.2. Producatorul permite accesul reprezentantilor
organismului notificat, pentru efectuarea inspectiei in incin-
tele de proiectare, productie, inspectie, incercare si depozi-
tare a produselor, si pune la dispozitie acestora toate
informatiile necesare si, in mod special:

a) documentatia privind sistemul calitafii;

b) inregistrarile privind calitatea, prevazute de faza de
proiectare a sistemului calitati, cum ar fi rezultatele anali-
zelor, calculelor, incercarilor;

c) inregistrarile privind calitatea, prevazute de faza de
productie a sistemului calitatii, cum ar fi: rapoartele de in-
spectie, rezultatele incercarilor, rezultatele etalonarilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat.
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Componentele C si S ale marcajului CS trebuie sa aiba
aceeasi dimensiune pe verticala, dar care nu trebuie sa fie
mai mica de 5 mm.

4. Orice produs din domeniul reglementat trebuie sa
poarte marcajul CS, cu exceptia situatiilor pentru care
reglementarile tehnice prevad altfel; in aceste situatii de
exceptie trebuie sa se prezinte justificarile pe care se
bazeaza exceptarea sau derogarea de la cerinta marca-
jului.

5. Marcajul CS se aplica la sfarsitul fazei de control al
productiei.

6. Marcajul CS este urmat de numarul de identificare al
organismului notificat implicat in faza de control al
productiei.

7. Marcajul CS si numarul de identificare al organismu-
lui notificat pot fi urmate de o pictograma sau de orice alta
marca ce indica, de exemplu, categoria de utilizare, daca este
necesar sa se faca precizari privind utilizarea produselor.

8. Un produs poate purta marci diferite, de exemplu
marci care indica conformitatea cu standardele nationale
sau europene sau cu alte reglementari, cu conditia ca
aceste marci sa nu poata fi confundate cu marcajul CS;
aceste marci pot fi aplicate numai pe produs, pe ambalajul
sau pe documentele insotitoare ale produsului, cu conditia
ca lizibilitatea si vizibilitatea marcajului CS sa nu fie afectate.
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9. Numarul de identificare al organismului notificat se
aplica sub responsabilitatea acestuia, fie de catre insusi
organismul respectiv, fie de producator sau de catre repre-
zentantul sau autorizat, persoana juridica cu sediul in
Romania.

10. Reglementarea tehnica trebuie sa contind prevederi
pentru eliminarea posibilitati de confuzie si utilizare abuziva
a marcajului CS; fara a aduce atingere dispozitiilor din
reglementarea tehnica respectiva, referitor la aplicarea
clauzei de salvgardare, daca organul de control stabileste
ca marcajul CS a fost aplicat necorespunzator,
producatorul, reprezentantul sau autorizat cu sediul in
Romania sau, in mod exceptional, daca reglementarea teh-
nica specifica prevede astfel, persoana care raspunde de
punerea produsului respectiv pe piatda are obligatia sa
aduca produsul in stare de conformitate si sa puna capat
incalcarii prevederilor legale, pe baza conditiilor impuse de
autoritatile competente prin reglementarile tehnice; atunci
cand situatia de neconformitate continua, organul de control
trebuie sa ia toate masurile corespunzatoare pentru a
restrictiona sau a interzice distribuirea sub orice forma a
produsului respectiv ori pentru a asigura retragerea de pe
piatd a acestuia, in concordantd cu procedurile stabilite
prin clauzele de salvgardare.

ANEXA Nr. 4
la normele metodologice

SCHEMA LOGICA
privind posibilitatile de utilizare a modulelor

FAZA DE PROIECTARE FAZA DE PRODUCTIE
> MODUL A
- MODUL C -
> MODUL B
PRODUCATOR[—>{ | | Y~ > MODUL D -
Y C
----- > MODUL E > A
. MODUL F >
> MODUL G >
> MODUL H




12 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 119/14.1.2002

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL AGRICULTURII, ALIMENTATIEI SI PADURILOR

ORDIN
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile pentru prepararea,
comercializarea si folosirea furajelor medicamentate pe teritoriul Romaniei

Ministrul agriculturii, alimentatiei si padurilor,

in temeiul art. 31 alin. 1 din Legea sanitara veterinara nr. 60/1974, republicatd, cu modificarile si completarile

ulterioare,

in baza Hotararii Guvernului nr. 12/2001 privind organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii, Alimentatiei si

Padurilor, cu modificarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare nr. 144,169 din 26 noiembrie 2001, intocmit de Agentia Nationala Sanitara

Veterinara,
emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Norma sanitara veterinara privind
conditiile pentru prepararea, comercializarea si folosirea
furajelor medicamentate pe teritoriul Romaniei, prevazuta in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Agentia Nationala Sanitara Veterinara, institu-
tele centrale de specialitate si directiile sanitare veterinare
judetene si a municipiului Bucuresti vor aduce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — Agentia Nationala Sanitara Veterinara va con-
trola modul de aducere la indeplinire a prevederilor prezen-
tului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, si va intra in vigoare

incepand cu data de 1 iulie 2004.

Ministrul agriculturii, alimentatiei si padurilor,
llie Sarbu

Bucuresti, 5 decembrie 2001.
Nr. 476.

ANEXA

NORMA SANITARA VETERINARA
privind conditiile pentru prepararea, comercializarea si folosirea furajelor medicamentate pe teritoriul Roméniei

Art. 1. — Prezenta norma sanitard veterinara stabileste
conditiile pentru prepararea, comercializarea si folosirea
furajelor medicamentate pe teritoriul Roméaniei. Aceasta
norma sanitara veterinard nu afecteaza masurile aplicabile
pentru aditivii folositi in furaje.

Art. 2. — In sensul prezentei norme sanitare veterinare,
se intelege prin:

a) premix medicameniat autorizal — orice premix pentru
producerea furajelor medicamentate care a fost supus pro-
cedurii de inregistrare a medicamentelor, respectiv auto-
rizarii de punere pe piata;

b) comercializare — vanzarea propriu-zisa a furajului
medicamentat.

Art. 3. — Producerea furajelor medicamentate se va
face utilizandu-se premixuri medicamentate inregistrate sub
forma de pulberi.

Art. 4. — Fabricarea furajelor medicamentate de catre
unitdtile de crestere a animalelor este interzisa. Furajele medi-
camentate se fabricdA numai de unitati specializate care sunt
autorizate de catre autoritatea sanitara veterinara competenta.

Art. 5. — Amestecarea furajelor cu premixuri medica-
mentate sau medicamente de catre unitalile de crestere a
animalelor este interzisa.

Art. 8. — Furajele medicamentate trebuie sa fie produse
numai in urmatoarele conditii:

1. producatorul sa detina spatii care au fost anterior
autorizate de autoritatea sanitara veterinara competenta, sa
detina echipament tehnic, precum si facilitati
corespunzatoare de depozitare si inspectie;

2. fabrica producatoare sa aiba incadrat personal pro-
priu care sa aiba cunostinte si calificare adecvate in tehno-
logia realizarii amestecurilor;

3. producatorul trebuie sa aiba responsabilitatea de a se
asigura ca:

a) se folosesc furajele si combinatiile acestora care sunt
conforme cu normele referitoare la furaje;

b) furajele folosite produc un amestec omogen si stabil
cu premixul medicamentat autorizat;

¢) premixul medicamentat autorizat va fi folosit in cursul
procesului de productie, in conformitate cu conditiile stabi-
lite in momentul autorizarii si in special cu respectarea
urmatoarelor masuri:
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— sa nu existe posibilitatea producerii de interactiuni
nedorite intre produsele medicinale veterinare, aditivi si
furaje;

— furajele medicamentate vor fi pastrate pentru peri-
oada prevazuta;

— furajele destinate producerii furajelor medicamentate
nu contin un antibiotic sau un coccidiostatic identic cu cele
continute, ca substanta activa, de premixul medicamentat;

— doza zilnica a produsului medicinal veterinar
continuta intr-o cantitate de furaj sa corespunda cu cel
putin jumatate din ratia zilnica de hrana pentru animalele
tratate sau, in cazul rumegatoarelor, sa corespunda cu cel
putin jumatate din necesarul zilnic de suplimente alimentare
organice;

d) incintele, personalul si echipamentele utilizate in pro-
cesul de productie trebuie sa fie conforme cu regulile de
igiend, iar procesul de productie trebuie sa fie conform
regulilor de buna practica de productie;

e) furajele medicamentate produse trebuie sa fie supuse
unor controale regulate, inclusiv unor teste corespunzatoare
pentru omogenitate in unitdtile de producere, sub suprave-
ghere si control periodic al autoritatii competente, pentru a
se asigura ca furajele medicamentate sunt conforme pre-
zentei norme sanitare veterinare, mai ales cu privire la
omogenitate, stabilitate si capacitatea de a fi depozitate;

f) producatorii au obligatia sa pastreze inregistrarile zil-
nice ale tipului si cantitatii de premixuri medicamentate
autorizate si ale furajelor folosite, precum si ale furajelor
medicamentate produse si livrate, impreunda cu numele si
adresa crescatorului sau fermierului ori numele si adresa
distribuitorului autorizat. Pentru fiecare livrare se inregis-
treazd numele medicului veterinar care a facut prescriptia.

Registrele pentru evidente sunt vizate de autoritatea
sanitara veterinard competenta, se pastreaza cel putin 3
ani si trebuie sa fie disponibile la orice solicitare a auto-
ritatii competente, in cazul verificarilor;

g) premixurile si furajele medicamentate trebuie sa fie
depozitate in camere corespunzatoare, separate, securizate
sau in containere inchise ermetic, special destinate depo-
zitarii acestor produse.

Art. 7. — Prin derogare de la prevederile art. 6, autori-
tatea sanitara veterinara centrala poate autoriza producerea
de furaje medicamentate in fermele care indeplinesc
conditiile stabilite de prezenta norma sanitara veterinara.

Art. 8. — Furajele medicamentate pot fi comercializate
doar in pungi, saci sau containere sigilate, al caror sigiliu
sau ambalaj, in momentul deschiderii ambalajului, sa fie
deteriorat in asa fel incat sa nu poata fi refacut.

Art. 9. — Atunci cand pentru transportul furajelor medi-
camentate se folosesc vehicule rutiere de tip tanc sau alte
containere similare, acestea trebuie sa fie curatate inainte
de refolosire, pentru a preveni orice interactiune sau conta-
minare ulterioara nedorita.

Art. 10. — (1) Se vor lua toate masurile pentru a se
asigura ca furajele medicamentate nu sunt puse in cir-
culatie decat daca etichetarea este conforma cu legislatia
sanitara veterinara in vigoare, iar pachetele sau containe-
rele au inscrise clar ,Furaje medicamentate”. Etichetele vor

fi conform modelului prezentat in anexa nr. 1 care face
parte integrantda din prezenta norma sanitara veterinara.

(2) In toate documentele care insotesc transporturile de
furaje medicamentate spre comercializare sau folosire se
va mentiona obligatoriu cd marfa este furaj medicamentat.

Art. 11. — (1) Autoritatea sanitara veterinara compe-
tentda va lua toate masurile pentru a se asigura ca furajele
medicamentate nu pot fi pastrate, comercializate sau utili-
zate decat daca au fost produse in conformitate cu pre-
zenta norma sanitara veterinara.

(2) Prin derogare de la prezentul ordin se pot utiliza
furaje medicamentate in scopuri stiintifice, daca exista un
control oficial corespunzator.

Art. 12. — In vederea realizérii unor cercetéri stiintifice
autoritatea veterinara centrald competenta poate acorda
derogari, cu conditia existentei unui control oficial cores-
punzator.

Art. 13. — Furajele medicamentate vor fi furnizate
crescatorilor de animale sau fermierilor numai pe baza de
retetd emisa de un medic veterinar oficial, in urmatoarele
conditii:

1. reteta medicului veterinar oficial sa fie intocmita pe
un formular ce contine mentiunile din modelul prezentat in
anexa nr. 2 care face parte integranta din prezenta norma
sanitara veterinara. Originalul retetei este pentru
producatorul sau distribuitorul autorizat;

2. reteta este emisa in original si in doua copii (una
pentru medicul veterinar si una pentru fermier), care vor fi
pastrate cel putin 3 ani de la data eliberarii;

3. furajele medicamentate eliberate pe o reteta se folo-
sesc pentru un singur tratament, iar reteta este valabila
90 de zile de la data emiterii;

4. prescriptia medicului veterinar este folositd numai
pentru animalele tratate de acesta si el trebuie sa fie con-
vins ca:

a) folosirea medicamentului este justificatd, sub aspect
medical veterinar, pentru speciile in cauza;

b) administrarea premixului medicamentat nu este
incompatibila cu un tratament veterinar si nu exista con-
traindicatii sau interactiuni in cazul folosirii mai multor
premixuri;

5. medicul veterinar va trebui:

a) sa prescrie furajele medicamentate doar in cantitatile
in care, in cadrul limitelor maxime stabilite prin legislatia
nationala pentru comercializarea furajelor medicamentate,
sunt necesare in scop terapeutic;

b) sa fie sigur ca furajele medicamentate si furajele
folosite sunt pentru a hrani animalele tratate si ca nu
contin acelasi antibiotic sau acelasi coccidiostatic ca si sub-
stantele active;

6. in cazul furajelor medicamentate ce contin premixuri
cu antihelmintice autorizate acestea vor fi fabricate pe baza
unei retete care sa demonstreze ca:

a) premixul medicamentat folosit nu contine substante
active care apartin grupului chimic, care se folosesc pentru
medicina umana;

b) furajele medicamentate care au primit o astfel de
autorizatie sunt folosite in domeniul lor doar profilactic si in
dozele necesare pentru scopul in cauza, pe o perioada de
maximum 3 ani de la data aprobarii prezentului ordin.
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Art. 14. — Daca furajele medicamentate sunt adminis-
trate animalelor ale caror carne, produse si subproduse
sunt destinate consumului uman, crescatorii de animale sau
fermierii nu au voie sa taie aceste animale inainte de
sfarsitul perioadei de asteptare, iar produsele obtinute de
la animalele taiate inainte de sfarsitul perioadei de astep-
tare nu sunt destinate consumului uman.

Art. 15. — (1) Autoritatea sanitara veterinara compe-
tenta va lua toate masurile pentru a se asigura ca furajele
medicamentate ajung direct la fermier sau la crescatorul de
animale doar prin intermediul producatorului sau al distribu-
itorului autorizat.

(2) Furajele medicamentate pentru tratamentul animale-
lor ale caror carne, produse si subproduse sunt destinate
consumului uman pot fi expediate daca:

a) cantitatea prevazuta pentru tratament nu a fost
depasita, in conformitate cu prescriptia medicului veterinar;

b) acopera necesitatile pentru maximum o luna.

(3) Autoritatea sanitara veterinara centrala poate autoriza
in cazuri speciale distribuitori, in scopul de a comercializa,
pe baza unei prescriptii veterinare, furajele medicamentate
in cantitati mici, preambalate, gata pentru a fi folosite si
preparate, in urmatoarele conditii:

a) sa se conformeze acelorasi conditii ca si
producatorul in ceea ce priveste registrele si depozitarea,
transportul si livrarea acestora;

b) sa fie supuse unor verificari speciale, sub suprave-
gherea autoritatii sanitare veterinare centrale;

c) sa livreze doar furaje medicamentate gata pentru a fi
folosite de catre ferme sau crescatorul de animale, iar pe
ambalaj sa existe instructiuni pentru folosirea furajului medi-
camentat mentionat si, in special, sa fie mentionat timpul
de asteptare.

Art. 16. — Fiecare producator se va asigura ca nu
exista interdictii pentru unele premixuri medicamentate auto-
rizate si ca furajele medicamentate care au fost produse
conform prezentei norme sanitare veterinare nu contin sub-

stante interzise care pot fi decelate ca reziduuri — medi-
camente, hormoni, betablocante etc.
Art. 17. — Fiecare transport de furaje medicamentate

care va fi exportat va fi insotit de un certificat sanitar vete-
rinar emis de autoritatea sanitara veterinara competentsa,
conform modelului prezentat in anexa nr. 3 care face parte
integranta din prezenta norma sanitara veterinara.

Art. 18. — Toate masurile de proteclie si de control
stabilite de legislatia sanitara veterinara se vor aplica
comertului cu premixuri medicamentate si furaje medica-
mentate.

Art. 19. — Comertul cu premixuri medicamentate si
furaje medicamentate este supus controlului sanitar veteri-
nar. Autoritatea sanitara veterinara competenta va lua toate
masurile pentru a se asigura ca:

a) prevederile prezentei norme sanitare veterinare sunt
respectate, prin efectuarea de recoltari de probe in toate
etapele productiei si comercializarii;

b) furajele medicamentate sunt administrate in conformi-
tate cu instructiunile de folosire si ca acestea sunt respec-
tate, fapt confirmat in special prin recoltari de probe din
ferme si abatoare.

Art. 20. — Importurile de furaje medicamentate se vor
efectua doar daca acestea contin premixuri medicamentate
autorizate in Romania si daca furajele medicamentate sunt
produse in conformitate cu prevederile prezentei norme
sanitare veterinare.

Art. 21. — Pana la data de 31 decembrie 2002 Agentia
Nationalda Sanitard Veterinara va emite prevederile nece-
sare pentru protectia furajelor impotriva agentilor patogeni.

ANEXA Nr. 1
la norma sanitard veterinard

MODEL
de eticheta pentru furaje medicamentate

Furaj medicamentat cu:

Dozaj si mod de administrare:

Timp de asteptare: — carne

Specia de animale beneficiara: .........coceviin
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ANEXA N 2
la norma sanitard veterinard

Numele, prenumele si adresa medicului veterinar
care face prescriptia

RETETA
pentru furaje medicamentate

(Aceasta reteta nu poate fi reutilizata.)

Numele sau denumirea si adresa producatorului sau furnizorului de furaje medica-
MENTALE 1o
Numele si adresa fermierului sau crescatorului de animale .........ccociiiiiin
Identificarea si numarul de animale .......cccciiiiiiii
BOli Care trebUIE TrALAIE") .vviiviviiiiiiiiiesiises st s ist e e st st e st e e st e et e s b e st e e s e eb e e b e sbesb e e st eb e et e sbesbeenbeneenre e
Destinatia premixurilor medicamentate autorizate ...........cceecivii i
Cantitatea de furaje medicamentate .............ccceeeeens kg
Instructiuni speciale pentru FErmMIri ......ccccii i
Procentul in care furajul medicamentat intra in ratia zilnica, frecventa administrarii si durata
ErAt@MENTUIUL oo e
Timpul de asteptare inaintea taierii sau timpul de asteptare inaintea punerii pe piata a pro-
duselor provenite de la animale tratate ..........ccccceviiiiiiiiiiiiiic

(semnatura medicului veterinar)

Data livrarii

(semnatura producatorului sau a furnizorului)

*) Se mentioneaza doar pe copia pentru medicul veterinar.

ANEXA Nr. 3
la norma sanitard veterinard

AUTORITATEA VETERINARA
COMPETENTA LOCALA

Nr e, Data .....ccoovevvvennnn
CERTIFICAT SANITAR VETERINAR
pentru furajele medicamentate destinate comertului
Numele sau denumirea si adresa producatorului sau distribuitorului autorizat ..........ccc.ceveenne,

Denumirea furajului medicamentat:

— tipul animalelor carora le este destinat furajul medicamentat ............cccccviiiiiiiiiiiininnn,
T numele 'si compozitia premixului MEdiCAMENtat AUTOMIZAL vv........oovssesseerrreeeoseersseessrerrneees
""" dozarea premixului medicamentat autorizat in fUrajul MEICAMENIAL .v....vv.vvveeersscoercsoercoe
"""" Cantitatea de fUra] MEGIGAMENTAL ..........ooo...corerrssessoerrrssesssosrsssssseemsssssssessssssssooseessmoseeesseees
" UNUMEIE ST AATESA. PHIMIOTUILT oovevvvssesvmssessossssssmssesessssssssssssesnsssssssssesessssssssssesesssssoeseoeenss
"""" LOGUI S QATA wvvveccomsss e

Parafa autoritatii veterinare

15
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ANEXA
la Hotdrarea Consiliului Local al Municipiului Focsani nr. 167/2000

ROMANIA
JUDETUL VRANCEA
MUNICIPIUL FOCSANI

CONSILIUL LOCAL

LISTA

cuprinzand asociatiile si fundatiile roméne cu personalitate juridica, care infiinteaza
si administreaza unitati de asistenta sociala ce beneficiaza de subventii in anul 2001
din bugetul local al municipiului Focsani si nivelul acestora

— mii lei —
L\g Asociatia/Fundatia Suma
1. Fundatia ,Lumea Copiilor* 237.600

Presedinte de sedinta,
Florentin Malureanu

Contrasemneaza;
Secretarul municipiului Focsani,
E.L. Nicolau
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Adresa pentru publicitate: Centrul pentru relatii cu publicul, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1,
bloc P33, parter, sectorul 5, tel. 411.58.33 si 411.97.54, tel./fax 410.77.36.
Tiparul : Regia Autonoma ,Monitorul Oficial®, tel. 490.65.52, 335.01.11/2178 si 402.21.78,
E-mail: ramomrk@bx.logichet.ro, Internet; www.monitoruloficial.ro
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