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nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor si ale
art. 28 alin. (1) si (3) din Legea nr. 50/1991 privind
autorizarea executarii lucrarilor de constructii, exceptie
ridicata de Societatea Comerciala ,Music Television
System® — S.R.L. din Bucuresti in Dosarul
nr. 8.008/CV/2005 al Tribunalului Bucuresti — Sectia
a Vlll-a conflicte de munca, asigurari sociale, contencios
administrativ si fiscal.

La apelul nominal raspunde Inspectoratul de Stat in
Constructii, prin consilier juridic, lipsa fiind autorul exceptiei,
fatd de care procedura de citare a fost legal indeplinita.

Reprezentantul Inspectoratului de Stat in Constructii
solicitd respingerea ca inadmisibila a exceptiei de
neconstitutionalitate a dispozitillor art. 18 teza finalda din
Ordonanta Guvernului nr. 2/2001, intrucat acestea nu au
legatura cu solutionarea cauzei. Totodata, se aratd ca
dispozitile art. 28 alin. (1) si (3) din Legea nr. 50/1991 nu
contravin art. 21 din Constitutie.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere ca inadmisibila a exceptiei de
neconstitutionalitate a dispozitilor art. 18 teza finala din
Ordonanta Guvernului nr. 2/2001, intrucat acestea nu au
incidentd in cauza. Totodata, se aratd ca dispozitile art. 28
alin. (1) si (3) din Legea nr. 50/1991 nu contravin art. 21
din Constitutie, intrucat plangerea impotriva procesului-
verbal de constatare si sanctionare a contraventiei vizeaza
atat sanctiunea aplicata, cat si masura complementara.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin Incheierea din 15 decembrie 2005, pronuntatd in
Dosarul nr. 8.008/CV/2005, Tribunalul Bucuresti — Sectia
a Vlll-a conflicte de munca, asigurari sociale, contencios
administrativ si fiscal a sesizat Curtea Constitutionala cu
exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 18 teza
finala din Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 privind regimul
juridic al contraventiilor si ale art. 28 alin. (1) si (3) din
Legea nr. 50/1991 privind autorizarea executarii lucrarilor
de constructii, exceptie ridicata de Societatea Comerciala
-Music Television System* — S.R.L. din Bucuresti intr-o
cauza avand ca obiect solutionarea recursului formulat de
acesta Tmpotriva sentintei de respingere a plangerii sale
impotriva procesului-verbal de constatare si sanctionare a
contraventiei prevazute de art. 26 alin. (1) lit. a) din Legea
nr. 50/1991.

in motivarea exceptiei autorul acesteia sustine ca
prevederile art. 18 teza finala din Ordonanta Guvernului
nr. 2/2001 contravin dispozitiilor constitutionale ale art. 15
alin. (1) si ale art. 23 alin. (1) si (2). in acest sens, se
apreciazd ca textul legal criticat consacrd o abatere grava
de la principiul inviolabilitatii libertatii persoanei, intrucat
reglementeaza posibilitatea efectuarii perchezitiei corporale

a contravenientului in lipsa unui mandat emis de o instanta
judecatoreasca.

Totodata, se apreciazd ca art. 28 alin. (1) si (3) din
Legea nr. 50/1991 contravine textului art. 21 alin. (1) din
Constitutie, intrucat plangerea impotriva procesului-verbal
de constatare si sanctionare a contraventiei are ca obiect
~,numai sanctiunea cu amenda aplicata“, nu si masura
subsidiara a desfiintarii lucrarilor executate.

Tribunalul Bucuresti — Sectia a Vlll-a conflicte de
munca, asigurari sociale, contencios administrativ si fiscal
considera ca exceptia de neconstitutionalitate este
neintemeiata. In argumentarea acestei opinii se apreciaza
ca textul art. 18 teza finala din Ordonanta Guvernului
nr. 2/2001 se refera la legitimarea contravenientului, si nu
la perchezitia corporala. Astfel, legitimarea contravenientului
are in vedere strict stabilirea de catre agentul constatator a
identitatii contravenientului si nu conduce la concluzia
obligativitatii perchezitiei corporale.

Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, incheierea de sesizare a fost comunicata
presedintilor celor doud Camere ale Parlamentului,
Guvernului si Avocatului Poporului, pentru a-si exprima
punctele de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate.

Avocatul Poporului considera ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate ridicate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-
raportor, concluziile procurorului, sustinerile partii prezente,
dispozitiile legale criticate, raportate la prevederile
Constitutiei si Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionald a fost legal sesizatd si este
competenta, potrivit dispozitiillor art. 146 lit. d) din
Constitutie, ale art. 1 alin. (2) si ale art. 2, 3, 10 si 29 din
Legea nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitu-
tionalitate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 18 teza finala din Ordonanta Guvernului
nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, publicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 410 din
25 iulie 2001, aprobatd cu modificari si completari prin
Legea nr. 180/2002, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 268 din 22 aprilie 2002, cu
modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 28 alin. (1)
si (3) din Legea nr. 50/1991 privind autorizarea executarii
lucrarilor de constructii, republicatda in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 933 din 13 octombrie 2004, cu
modificarile si completarile ulterioare. Dispozitile legale
criticate au urmatorul cuprins:
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— Art. 18 teza finala din Ordonanta Guvernului
nr. 2/2001: ,/[...]. In caz de refuz, pentru legitimarea
contravenientului agentul constatator poate apela la ofiteri si
subofiteri de politie, jandarmi sau gardieni publici.*;

— Art. 28 alin. (1) si (3) din Legea nr. 50/1991: ,(7) O
datd cu aplicarea amenzii pentru contraventiile prevazute la
art. 26 alin. (1) lit. a) si b) se dispune oprirea executarii
lucrarilor, precum si, dupa caz, luarea masurilor de incadrare a
acestora in prevederile autorizatiei sau de desfiintare a
lucrarilor executate fara autorizatie ori cu nerespectarea
prevederilor acesteia, intr-un termen stabilit in procesul-verbal
de constalare a contraventiel. [...]

(3) Masura desfiintarii constructiilor se aplica si in situatia in
care, la expirarea termenului de intrare in legalitate stabilit in
procesul-verbal de consltatare a contraventiei, contravenientul
nu a obtinut autorizatia necesara.”

Textele constitutionale invocate in sustinerea exceptiei
sunt cele ale art. 15 alin. (1) privind universalitatea, ale
art. 21 alin. (1) privind accesul liber la justitie si ale art. 23
alin. (1) si (2) privind libertatea individuala.

Examinand exceptia de neconstitutionalitate ridicata,
Curtea retine urmatoarele:

In esentd, autorul exceptiei apreciazd cd posibilitatea
efectuarii perchezitiei corporale a contravenientului in lipsa
unui mandat emis de o instanta judecatoreasca incalca
principiile constitutionale ale universalitdtii si ale libertatii
individuale. Totodatd, se considera ca textul art. 28
alin. (1) si (3) din Legea nr. 50/1991 nu prevede nici o
cale de atac impotriva masurii complementare de
desfiintare a lucrarilor executate, ceea ce contravine
textului art. 21 alin. (1) din Constitutie.

Curtea constatd ca prevederile art. 18 teza finala din
Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 se refera la legitimarea

Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art.

contravenientului, iar acest aspect are ca finalitate strict
stabilirea de catre agentul constatator a identitatii
contravenientului si nu presupune obligativitatea perchezitiei
corporale, ca masurd procesual penald. in caz de refuz,
pentru legitimarea contravenientului agentul constatator
poate apela la ofiteri si subofiteri de politie, jandarmi sau
gardieni publici. Numai politistul, in cazurile nerespectarii
dispozitiilor sale, este indreptatit sa foloseasca forta pentru
legitimarea persoanei, potrivit art. 31 alin. (1) lit. b) din
Legea nr. 218/2002 privind organizarea si functionarea
Politiei Roméne, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 305 din 9 mai 2002. Totodata, Curtea retine
ca toate aceste masuri au caracter administrativ.

Avand in vedere cele de mai sus, Curtea constata ca
prevederile art. 18 teza finala din Ordonanta Guvernului
nr. 2/2001 nu incalca dispozitiile art. 15 alin. (1) din
Constitutie. in ceea ce priveste dispozitile art. 23 alin. (1)
si (2) din Constitutie, invocate de autorul exceptiei, acestea
nu au incidenta in cauza, ele referindu-se la libertatea
individuala.

Cu privire la critica de neconstitutionalitate a dispozitiilor
art. 28 alin. (1) si (3) din Legea nr. 50/1991 in raport cu
art. 21 alin. (1) din Constitutie, Curtea constata ca, potrivit
art. 35 alin. (2) teza intai din aceeasi lege, ,impofriva
procesului-verbal de constatare si sanctionare a contraventiei
se poate face plangere in termen de 15 zile de la data
inméndrii sau comunicdrii acestuia®, ceea ce inseamna ca
plangerea vizeaza atdt amenda aplicatd, cat si masurile
complementare previzute de art. 28 din lege. In
consecinta, Curtea nu poate retine vreo incalcare a
prevederilor art. 21 alin. (1) din Constitutie.

146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, al art. 1—3,

al art. 11 alin. (1) lit. Ad) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 18 teza finald din Ordonanta Guvernului nr. 2/2001
privind regimul juridic al contraventiilor si ale art. 28 alin. (1) si (3) din Legea nr. 50/1991 privind autorizarea executarii
lucrarilor de constructii, exceptie ridicata de Societatea Comerciald ,Music Television System* — S.R.L. din Bucuresti in
Dosarul nr. 8.008/CV/2005 al Tribunalului Bucuresti — Sectia a Vlll-a conflicte de muncd, asigurari sociale, contencios

administrativ si fiscal.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntatd in sedinta publicd din data de 7 martie 2006.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Benke Karoly
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REPUBLICARI

LEGEA Nr.608/2001*)
privind evaluarea conformitatii produselor

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezenta lege stabileste cadrul legal unitar
pentru elaborarea reglementarilor tehnice, evaluarea
conformitatii si supravegherea pietei pentru produsele
introduse pe piata si/sau puse in functiune in Romania, din
domeniile reglementate, prevazute in anexa nr. 1.

Art. 2. — Produsele din domeniile reglementate se
introduc pe piata si/sau se pun in functiune numai daca
satisfac cerintele esentiale, daca conformitatea lor a fost
evaluatd conform procedurii de evaluare aplicabile si daca
poarta marcajul de conformitate potrivit prevederilor
prezentei legi si ale reglementarilor tehnice aplicabile, in
vigoare.

Art. 3. — Se excepteaza de la prevederile prezentei legi
grupele de produse din categoria tehnicii militare,
armamentului si echipamentelor speciale care implica
apararea si siguranta nationalda, carora, din motive
intemeiate, nu le sunt aplicabile principiile stabilite prin
prezenta lege.

Art. 4. — (1) In sensul prezentei legi, termenii de
specialitate se definesc dupa cum urmeaza:

a) acredifare — procedura prin care organismul national
de acreditare, recunoscut conform legii, atesta cad un
organism sau un laborator este competent sa efectueze
sarcini specifice;

b) autoritate competenta — organ al administratiei
publice centrale responsabil cu reglementarea unui
domeniu;

c) cerintd esentiald — cerinta care are in vedere
protectia sanatatii, securitatea utilizatorilor, protectia
animalelor domestice, a proprietatii si a mediului, asa cum
este prevazutd in actele normative in vigoare;

d) certificare a conformitdti — actiune a unui organism
care este independent fatd de clientii lui si alte parti
interesate si care dovedeste existenta increderii adecvate
cd un produs, identificat corespunzator, este conform cu un
anumit standard sau cu un alt document normativ;

e) certificat de conformitate — document emis pe baza
regulilor unui sistem de certificare si care indica existenta
increderii adecvate ca un produs, identificat corespunzator,

este conform cu un anumit standard sau cu un alt
document normativ;

f) certificat de examinare de tip — document emis de
catre un organism notificat, prin care se atestd ca un tip
de produs supus evaluarii conformitatii in baza unei
reglementari tehnice care prevede evaluarea conformitatii
produsului prin aplicarea modulului ,examinare de tip®
respecta cerintele acelei reglementari tehnice;

g) certificat de recunoastere — document emis de o
autoritate competenta, prin care se atesta ca un laborator
sau un organism de certificare ori de inspectie este capabil
si competent tehnic sa realizeze sarcini specifice in
legatura cu o anumita procedura de evaluare a conformitatii
si demonstreaza independenta, impartialitatea si integritatea
conform prevederilor unei reglementari tehnice;

h) declaratia de conformitate EC — parte a procedurii de
evaluare a conformitatii, prin care un producator sau un
reprezentant autorizat al acestuia da o asigurare scrisa ca
un produs satisface cerintele esentiale din reglementarile
tehnice aplicabile sau este in conformitate cu tipul pentru
care s-a emis un certificat de examinare de tip si satisface
cerintele esentiale din reglementarile tehnice aplicabile;

i) document normativ — document care prevede reguli,
linii directoare ori caracteristici pentru activitati sau pentru
rezultatele acestora; termenul este generic si include
standarde, specificatii tehnice, coduri de buna practica si
reglementari;

iy domeniu reglementat — ansamblul activitatilor
economice si produselor asociate acestora, pentru care se
emit reglementari tehnice specifice privind conditiile de
introducere pe piata si/sau de punere in functiune;

k) desemnare — procedura prin care o autoritate
competentd aproba, prin ordin al conducatorului sau, un
laborator, un organism de certificare sau de inspectie
recunoscut, dreptul de a actiona pe piatda in legatura cu o
procedurd de evaluare a conformitatii, prevazuta de o
reglementare tehnica;

|) evaluare a conformitatii — activitate al carei obiect
este determinarea faptului cd un produs satisface cerintele
esentiale din reglementarile tehnice aplicabile sau ca un
produs este in conformitate cu tipul pentru care s-a emis
un certificat de examinare de tip si satisface cerintele
esentiale din reglementarile tehnice aplicabile produsului;

*) Republicatd in temeiul art. Il din Ordonanta Guvernului nr. 19/2005 pentru modificarea art. 4 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea
conformitatii produselor, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 101 din 31 ianuarie 2005, aprobata prin Legea nr. 81/2005, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 303 din 12 aprilie 2005, dandu-se textelor o noud numerotare.

Legea nr. 608/2001 a fost publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 712 din 8 noiembrie 2001 si a mai fost modificata prin:
Ordonanta Guvernului nr. 71/2003 pentru modificarea si completarea Legii nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 621 din 30 august 2003, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 503/2003, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 876 din 10 decembrie 2003; Ordonanta Guvernului nr. 62/2004 pentru modificarea si completarea Legii nr. 608/2001 privind
evaluarea conformitdtii produselor, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 741 din 17 august 2004, aprobatd cu modificari si completari
prin Legea nr. 406/2004, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 941 din 14 octombrie 2004; Hotararea Guvernului nr. 14/2006 pentru
completarea anexei nr. 1 la Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 31 din

13 ianuarie 2006.
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m) inspectie — examinarea proiectului unui produs, a
unui produs, a unui serviciu, a unui proces sau a unei
instalatii si determinarea conformitatii lor cu conditiile
specifice sau cu conditiile generale, pe baza unei aprecieri
profesionale;

n) importator — orice persoana fizicad autorizatd sau
persoana juridicd cu domiciliul, respectiv cu sediul, in
Romania sau in unul dintre statele membre ale Uniunii
Europene, care introduce pe piata roméneasca sau pe
piata Uniunii Europene un produs provenit din afara acestui
spatiu;

0) intfroducere pe piatd a unui produs — actiunea de a
face disponibil, pentru prima data, contra cost sau gratuit,
un produs din domeniul reglementat, in vederea distribuirii
si/sau utilizarii;

p) fncercare — operatiune tehnicd ce constd in
determinarea uneia sau mai multor caracteristici ale unui
produs, in concordanta cu o procedurd specificata;

q) marcaj de conformitate — simbolul care se aplica de
producator sau de reprezentantul autorizat al acestuia,
inainte de introducerea pe piatd si/sau de punerea in
functiune, pe un produs, pe o placa de marcaj atasata, pe
ambalajul si/sau pe documentele insotitoare si care are
semnificatia conformitatii produsului cu toate cerintele
esentiale prevazute in reglementarile tehnice aplicabile:

— CS — marcaj national de conformitate, denumit in
continuare marcaj CS, conform prevederilor anexei nr. 2 ;

— CE — marcaj european de conformitate, denumit in
continuare marcaj CE, conform prevederilor anexei nr. 3;

r) notificare — procedura prin care o autoritate
competenta informeaza Comisia Europeana si statele
membre ale Uniunii Europene cu privire la laboratorul sau
organismul de certificare ori de inspectie, aflat sub
jurisdictia romana, desemnat pentru a indeplini sarcini
specifice in legatura cu evaluarea conformitatii si pentru
care Comisia Europeana a alocat anterior un numar,
conform prevederilor reglementarii tehnice specifice;

s) organism de certificare — organism independent fata
de clientul lui si alte parti interesate, care aplica regulile
unui sistem de certificare in scopul evaluarii, certificarii si
supravegherii conformitatii;

t) organ de confrol — structura responsabila, stabilitd sa
asigure supravegherea pietei;

u) organism de inspectie — organism independent fata
de clientul lui si alte parti interesate, care efectueaza
inspectia;

V) organism notificat — laborator de incercari, organism
de certificare sau de inspectie, persoana juridica cu sediul
in Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene,
care a fost desemnat si notificat de catre o autoritate
competenta ori, respectiv, de catre un stat membru, pentru
a realiza evaluarea conformitatii intr-un domeniu
reglementat si care este cuprins in lista organismelor
notificate, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene;

w) organism recunoscut — laborator de incercari,
organism de certificare sau de inspectie, persoana juridica
cu sediul in Romania, care este capabil si competent
tehnic sa realizeze sarcini specifice in legaturd cu o
anumita procedura de evaluare a conformitatii si care

demonstreaza independenta, impartialitate si integritate,
conform prevederilor unei reglementari tehnice si pentru
care s-a emis un certificat de recunoastere;

X) producator — persoana fizica autorizata sau
persoana juridica, responsabila pentru proiectarea si
realizarea unui produs, in scopul introducerii pe piata si/sau
al punerii in functiune in Romania ori intr-un stat membru
al Uniunii Europene, in numele sau. Responsabilitatile
producatorului se preiau de orice persoana fizica autorizata
sau persoana juridica ce asambleaza, ambaleaza ori
eticheteazd produse in vederea introducerii pe piata si/sau
a punerii in functiune, sub nume propriu;

y) Protocol la Acordul european privind evaluarea
conformitatii si acceptarea produselor industriale, denumit in
continuare PECA — protocol incheiat intre Uniunea
Europeana si statele sale membre, pe de o parte, si
Romania, pe de alta parte, pentru anumite domenii
reglementate, privind recunoasterea mutuald a rezultatelor
evaluarii conformitatii si acceptarea produselor industriale;

z) punere in functiune — actiunea ce are loc in
momentul primei utilizari a unui produs, in Roméania sau
intr-un stat membru al Uniunii Europene;

z") recunoastere — actiune in responsabilitatea
autoritatii competente, prin care se stabileste daca un
laborator sau un organism de certificare ori de inspectie
este capabil si competent tehnic sa realizeze sarcini
specifice in legaturda cu o anumitd procedura de evaluare a
conformitatii si demonstreaza independenta, impartialitate si
integritate, conform prevederilor unei reglementari tehnice,
in vederea desemnarii si, dupd caz, a notificarii;

z%) reprezentant autorizat al producdtorului — persoana
fizica sau juridica cu domiciliul, respectiv cu sediul, in
Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene,
imputernicitd de producator sa actioneze in numele
acestuia;

z%) standard european armonizat — standard european,
elaborat in baza unui mandat al Comisiei Europene si
adoptat de catre o organizatie europeana de standardizare,
care confera prezumtia de conformitate cu cerintele
esentiale dintr-o directiva aplicabila, acoperitd de un astfel
de standard. Lista standardelor europene armonizate se
publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene;

z%) supravegherea pietei — ansamblul masurilor,
resurselor si structurilor institutionale adecvate, prin care
autoritatile competente asigura si garanteaza, in mod
impartial, ca produsele introduse pe piata si/sau puse in
functiune indeplinesc prevederile reglementarilor tehnice
aplicabile, indiferent de originea lor, cu respectarea
principiului liberei concurente.

(2) Termenii ,standard“, ,specificatie tehnica“ si
~reglementare tehnica“ se definesc conform prevederilor
reglementarilor in vigoare privind masurile de organizare si
realizare a schimbului de informatii in domeniul
standardelor si reglementarilor tehnice, precum si regulilor
referitoare la serviciile societatii informationale intre
Romania si statele membre ale Uniunii Europene, precum

si Comisia Europeana.
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CAPITOLUL 1I
Reglementari tehnice

Art. 5. — (1) In scopul asigurarii securitatii vietii si
sanatatii populatiei, precum si al protejarii mediului,
animalelor domestice si proprietatii, autoritdtile competente
elaboreaza reglementari tehnice, cu respectarea principiilor
internationale si comunitare privind libera circulatie a
marfurilor in comertul intern si international.

(2) Reglementarile tehnice se aproba prin hotarari ale
Guvernului.

Art. 6. — Reglementarile tehnice prevad, in principal:

a) definirea domeniilor reglementate prevazute in anexa
nr. 1;

b) grupele de produse care fac obiectul reglementarii
tehnice, precum si grupele de produse exceptate de la
aceasta, daca este cazul;

c) cerintele esentiale;

d) procedurile pentru evaluarea conformitatii produselor;

e) continutul dosarului tehnic si documentele ce atesta
conformitatea cu cerintele esentiale;

f) cerintele minime pentru evaluarea organismelor
desemnate sa realizeze evaluarea conformitatii produselor
cu cerintele esentiale;

g) regulile de aplicare a marcajului de conformitate,
daca este cazul;

h) cerintele privind supravegherea pietei.

Art. 7. — (1) Reglementérile tehnice vor face referire la
standardele europene armonizate, adoptate la nivel
national, care confera prezumtia de conformitate cu
cerintele esentiale.

(2) In scopul adoptérii standardelor europene armonizate
autoritatile competente asigura mijloacele financiare din
fonduri alocate de la bugetul de stat.

Art. 8. — Autoritatile competente vor publica in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, lista cuprinzand
standardele adoptate prevazute la art. 7.

CAPITOLUL 1l
Evaluarea conformitatii
Art. 9. — Principiile pe care se bazeaza procesul de

evaluare a conformitatii sunt:

a) competenta si impartialitate;

b) transparenta si credibilitate;

c) independenta fatd de posibila predominare a oricaror
interese specifice;

d) asigurarea confidentialitatii si pastrarea secretului
profesional;

e) reprezentarea intereselor publice;

f) contributia la promovarea principiului liberei circulatii a
produselor.

Art. 10. — (1) Potrivit prevederilor prezentei legi,
produsele din domeniile reglementate care se introduc pe
piatd si/sau se pun in functiune trebuie sa poarte marcajul
de conformitate corespunzator, daca reglementarile tehnice
aplicabile prevad aplicarea acestui marca.

(2) Producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia,
inainte de introducerea pe piata si/sau punerea in

functiune a produselor din domeniile reglementate, are
obligatia sa asigure:

a) proiectarea si realizarea produselor, respectand
cerintele esentiale;

b) intocmirea si detinerea dosarului tehnic, in forma,
scopul si pe perioada prevazute de reglementarile tehnice,
dupa caz;

c) aplicarea procedurilor pentru evaluarea conformitatii
produselor cu cerintele esentiale, prevazute de
reglementarile tehnice;

d) intocmirea declaratiei de conformitate EC, detinerea
rapoartelor de incercare, a certificatelor sau a altor
documente ce atesta conformitatea, dupa caz;

e) aplicarea marcajului CE, dupa caz.

Art. 11. — In cazul in care nici producétorul, nici
reprezentantul autorizat al acestuia nu are domiciliul sau
sediul in Romania ori intr-un stat membru al Uniunii
Europene, responsabilitatea privind detinerea documentelor
ce atestd conformitatea si prezentarea acestor documente,
la cererea organelor de control, revine importatorului.

Art. 12. — Conformitatea produselor cu cerintele
esentiale este atestatd prin declaratia de conformitate EC
intocmita de producator sau de reprezentantul autorizat al
acestuia, rapoartele de incercare, certificatele ori alte
documente care atesta conformitatea, emise de
laboratoare, respectiv de organisme de certificare sau de
inspectie, alese de producator, conform procedurilor de
evaluare, si prin marcajul CE, potrivit reglementarilor
tehnice aplicabile.

Art. 13. — Evaluarea conformitatii produselor din
domeniile reglementate cu cerintele esentiale prevazute in
reglementarile tehnice se face de catre organisme
desemnate sau, dupa caz, notificate, conform prevederilor
prezentei legi si ale reglementarilor tehnice aplicabile.

Art. 14. — Cerintele minime ce trebuie indeplinite de
laboratoarele de incercari si organismele de certificare sau
de inspectie, pentru a fi recunoscute in vederea desemnarii
si, dupd caz, a notificarii, sunt:

a) disponibilitate de personal si echipamente;

b) independenta si impartialitate in relatiile directe si
indirecte;

c) personal
conformitatii;

d) asigurarea confidentialitatii, pastrarea secretului
profesional si integritatea;

e) detinerea unei asigurari de raspundere civila, pentru
cazul in care raspunderea nu revine statului prin lege.

Art. 15. — Organismele desemnate si, dupa caz,
notificate trebuie sa indeplineasca permanent toate cerintele
initiale care au stat la baza deciziei privind desemnarea si,
respectiv, notificarea.

Art. 16. — Organismele recunoscute trebuie sa fie in
prealabil acreditate.

Art. 17. — (1) Pot fi desemnate si, dupa caz, notificate
de autoritatile competente numai organisme recunoscute;
recunoasterea organismelor se atesta prin emiterea
certificatului de recunoastere.

(2) Certificatul de recunoastere contine minimum
urmatoarele informatii:

competent tehnic pentru evaluarea
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a) denumirea autoritatii competente care a decis
recunoasterea;

b) datele de identificare a organismului recunoscut;

c) datele de identificare a reglementarii tehnice in baza
careia este recunoscut laboratorul sau organismul;

d) sarcinile specifice, in legatura cu evaluarea
conformitatii, pe care laboratorul sau organismul dovedeste
ca este capabil si competent tehnic sa le realizeze;

e) data emiterii.

Art. 18. — (1) Organismele se considera desemnate si
actioneaza conform prevederilor reglementarilor tehnice, de
la data intrarii in vigoare a ordinului conducatorului
autoritatii competente prin care se aproba organismele
respective.

(2) Organismele se considera notificate si actioneaza
conform prevederilor reglementarilor tehnice, ulterior datei la
care s-a realizat notificarea, conform procedurii Uniunii
Europene.

Art. 19. — (1) Procedurile pentru evaluarea conformitatii
depind de gradul de complexitate al produsului si de riscul
estimat la utilizarea acestuia.

(2) Reglementarea tehnica prevede pentru fiecare
categorie de produse dintr-un domeniu reglementat una
sau mai multe proceduri pentru evaluarea conformitatii;
procedura pentru evaluarea conformitatii este formata din
unul sau o combinatie adecvatda a urmatoarelor module:

a) modulul A — controlul intern;

b) modulul B — examinarea de tip;

¢) modulul C — conformitatea cu tipul;
d) modulul D — asigurarea calitatii productiei;
e) modulul E — asigurarea calitati produsului;

f) modulul F — verificarea produsului;

g) modulul G — verificarea unitatii de produs;

h) modulul H — asigurarea totald a calitatii.

(3) In situatia in care, din motive intemeiate, procedurile
prevazute la alin. (2) nu pot fi aplicate unei categorii de
produse dintr-un domeniu reglementat, evaluarea
conformitatii acestora se realizeaza conform prevederilor
reglementarii tehnice aplicabile.

Art. 20. — (1) Marcajul CE se aplica conform
reglementarilor tehnice aplicabile produsului, in mod vizibil,
usor lizibil si de nesters, direct pe produs, pe instructiunile
ce insotesc produsul sau pe o placa de marcaj atasata
produsului, astfel incat s nu poatd fi detasatd. In situatia
in care acest lucru nu este posibil sau in cazul in care nu
existd cerinte in acest sens, tinand cont de natura
produsului, marcajul CE se aplicd pe ambalaj, daca este
cazul, si pe documentele ce insotesc produsul, daca
reglementarea tehnica prevede astfel de documente.

(2) In situatia in care unui produs i sunt aplicabile mai
multe reglementari tehnice care prevad aplicarea marcajului
de conformitate, marcajul de conformitate semnifica
conformitatea produsului cu toate prevederile aplicabile din
aceste reglementari.

Art. 21. — Marcajul CE este urmat, daca este cazul, de
numarul de identificare a organismului notificat care a

evaluat conformitatea potrivit prevederilor reglementarilor
tehnice aplicabile produsului.

Art. 22. — Este interzisa aplicarea de marcaje care pot
fi confundate cu marcajele de conformitate prevazute de
prezenta lege.

CAPITOLUL IV
Desemnarea si notificarea

Art. 23. — (1) Autoritatile competente desemneaza
dintre organismele recunoscute acele organisme care
realizeaza sarcini specifice in legatura cu evaluarea
conformitatii in domeniul reglementat, conform prevederilor
prezentei legi si ale reglementarilor tehnice.

(2) Pentru fiecare domeniu reglementat autoritatile
competente stabilesc in mod clar in ordinele de aprobare a
organismelor desemnate reglementarea tehnica in baza
careia urmeaza sa activeze organismele ce fac obiectul
desemnarii, denumirea completa si adresa sediului
organismului si sarcinile specifice in legatura cu evaluarea
conformitatii, identificabile in reglementarea tehnica, pentru
fiecare organism.

(3) Ordinele prevazute la alin. (2) se actualizeaza ori de
cate ori este necesar.

Art. 24. — (1) Autoritatile competente notifica organisme
desemnate conform prevederilor prezentei legi si ale
reglementarilor tehnice, de la data intrarii in vigoare a
PECA pentru domeniul reglementat in care organismele
respective au fost desemnate. In situatia in care un astfel
de protocol nu este incheiat, autoritatile competente notifica
organisme desemnate de la data aderarii Romaniei la
Uniunea Europeana.

(2) in situatia in care o reglementare tehnica prevede
cerinta de notificare a unor organisme, autoritatile
competente vor emite ordine distincte pentru desemnarea
organismelor care se notifica, cu respectarea prevederilor
art. 23.

(8) Autoritatile competente solicita la Comisia
Europeand, anterior actului de notificare prevazut la alin. (1),
atribuirea numarului de identificare prevazut la art. 21,
pentru fiecare organism ce se va notifica.

(4) De la termenele prevazute la alin. (1) se accepta si
se recunosc rapoartele de incercari si certificatele de
evaluare a conformitatii, emise de catre orice organism
notificat din Uniunea Europeana.

Art. 25. — (1) In situatia in care organismul desemnat
sau, dupa caz, cel notificat nu mai indeplineste cumulativ
cerintele care au stat la baza deciziei privind desemnarea
ori, dupa caz, notificarea, autoritatile competente retrag
desemnarea si, respectiv, notificarea.

(2) Retragerea desemnarii sau, dupa caz, a notificarii nu
afecteaza valabilitatea rapoartelor de fincercari, a
certificatelor sau a altor documente care atesta
conformitatea, emise de catre organismul in cauza anterior
acestei decizii. Rapoartele de incercari, certificatele sau
alte documente isi pierd valabilitatea si se retrag numai
daca se dovedeste cd aceastd masura trebuie intreprinsa.
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CAPITOLUL V
Supravegherea pietei

Art. 26. — Supravegherea pietei este in responsabilitatea
si in subordonarea autoritatilor competente, care asigura un
sistem eficient si efectiv de supraveghere si control atat
pentru produsele din domeniile reglementate, cat si pentru
evaluarea conformitatii produselor din aceste domenii.

Art. 27. — Autoritatile competente nominalizeaza
organele de control in reglementarile tehnice.
Art. 28. — (1) Organele de control trebuie sa detina

resursele si autoritatea necesare pentru exercitarea
activitatilor de supraveghere a pietei, sa asigure
competenta si integritatea profesionala a personalului lor si
sa actioneze independent si nediscriminatoriu.

(2) Resursele necesare pentru exercitarea activitatii de
supraveghere a pietei se suporta de catre ordonatorii
principali de credite cu competente de reglementare in
domeniile prevazute in anexa nr. 1, in limitele fondurilor
alocate anual de la bugetul de stat.

CAPITOLUL VI
Masuri tranzitorii

Art. 29. — (1) Se admit introducerea pe piata si/sau
punerea in functiune si a produselor cu marcaj CS, aplicat
conform prevederilor prezentei legi si ale reglementarilor
tehnice aplicabile, numai pana la data intrarii in vigoare a
PECA pentru domeniile acoperite de reglementari tehnice
aplicabile produselor respective ori pana la data aderarii
Romaéniei la Uniunea Europeana, in situatia in care un
astfel de protocol nu este incheiat.

(2) De la termenele prevazute la alin. (1) produsele din
domeniile reglementate pot fi introduse pe piata si/sau
puse in functiune numai in conditile in care acestea poarta
marcajul CE, daca acest marcaj de conformitate este
prevazut de reglementarile tehnice aplicabile.

(3) De la data aderarii Romaniei la Uniunea Europeana
se interzice distribuirea, contra cost sau gratuita, a
produselor din domeniile reglementate, marcate cu marcajul
CS. Autoritatile competente au obligatia de a lua masurile
necesare de retragere de pe piatd a produselor cu
marcaj CS.

Art. 30. — (1) Marcajul CS prevazut la art. 29 alin. (1)
se aplicd de catre producator sau de cétre reprezentantul
sau autorizat, persoana fizica ori juridica cu domiciliul,
respectiv cu sediul, in Romania.

(2) Marcajul CS este urmat, daca este cazul, de
numarul de identificare al organismului inregistrat in
Registrul organismelor recunoscute, care a evaluat
conformitatea, conform prevederilor prezentei legi si ale
reglementarilor tehnice aplicabile produsului.

Art. 31. — Evaluarea conformitatii produselor prevazute
la art. 29 alin. (1) se realizeaza de catre laboratoare de
incercari, organisme de certificare sau de inspectie,
cuprinse in lista aprobata a organismelor recunoscute,
conform prevederilor prezentei legi si ale reglementarilor
tehnice aplicabile.

Art. 32. — (1) Autoritatile competente stabilesc in
reglementarile tehnice sarcinile specifice in legatura cu
evaluarea conformitatii, pe care trebuie sa le realizeze

organismele recunoscute cuprinse in lista prevazuta la
art. 31.

(2) In perioada de tranzitie prevazuti la art. 29 alin. (1)
autoritatile competente aproba, prin ordin al conducatorului
lor, lista organismelor recunoscute care realizeaza sarcinile
specifice privind evaluarea conformitatii prevazute la
alin. (1).

(8) Pot fi cuprinse in lista organismelor recunoscute
numai laboratoare de incercari, organisme de certificare
sau de inspectie care respecta prevederile art. 14—17.

(4) Ordinul conducatorului autoritatii competente care
aproba lista organismelor recunoscute prevazute la art. 31
trebuie sa contind informatiile prevazute la art. 23 alin. (2)
si, daca este cazul, numarul de identificare al organismului
prevazut la art. 30 alin. (2). Ordinul se publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, si se actualizeaza ori de céate
ori este necesar.

(5) Anterior emiterii ordinului prevazut la alin. (2),
autoritatile competente solicitd, daca este cazul, inscrierea
organismelor recunoscute in Registrul organismelor
recunoscute si atribuirea numarului de identificare prevazut
la art. 30 alin. (2), conform prevederilor reglementarilor
tehnice. Numarul de identificare reprezinta numarul de
inregistrare al organismului recunoscut in Registrul
organismelor recunoscute.

(6) Registrul organismelor recunoscute este gestionat de
autoritatea care coordoneaza domeniul infrastructurii calitatii
si evaluarii conformitatii produselor.

(7) Organismele cuprinse in lista aprobata a
organismelor recunoscute actioneaza conform prevederilor
reglementarilor tehnice, de la data intrarii in vigoare a
ordinului conducatorului autoritatii competente prevazut la
alin. (4).

(8) In situatia in care organismul cuprins in lista
aprobata a organismelor recunoscute nu mai indeplineste
cumulativ cerintele care au stat la baza deciziei privind
includerea in lista, autoritatile actioneaza conform
prevederilor art. 25.

Art. 33. — (1) Ordinele prevazute la art. 32 alin. (2) se
revoca pe data intrdrii in vigoare a PECA, care include
domeniul reglementat in care au fost aprobate organisme
recunoscute, sau la data aderarii Romaniei la Uniunea
Europeana in situatia in care un astfel de protocol nu a
fost incheiat.

(2) La termenele stabilite la alin. (1), organismele
cuprinse in lista aprobata a organismelor recunoscute pot fi
desemnate si, dupa caz, notificate de autoritatea
competenta, conform prevederilor art. 23 si, respectiv, ale
art. 24.

Art. 34. — Inainte de introducerea pe piatd sau punerea
in functiune a produselor cu marcaj CS, producatorul sau
reprezentantul autorizat al acestuia are obligatia de a
asigura realizarea cerintelor prevazute la art. 10 alin. (2)

lit. a)—d) si marcarea produselor cu respectarea
prevederilor art. 20.
Art. 35. — Pentru produsele cu marcaj CS, in cazul in

care nici producatorul, nici reprezentantul autorizat al
acestuia nu are domiciliul sau sediul in Romania,
responsabilitatile prevazute la art. 11 revin importatorului.
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CAPITOLUL VIl
Sanctiuni

Art. 36. — Incalcarea prevederilor prezentei legi atrage
raspunderea materiald, civila, contraventionald sau penala,
dupa caz, a celor vinovati.

Art. 37. — (1) Constituie contraventii, daca nu au fost
savarsite in astfel de conditii incat, potrivit legii penale, sa
constituie infractiuni, urmatoarele fapte si se sanctioneaza
astfel:

a) nerespectarea prevederilor art. 10 alin. (2) lit. a), cu
amenda de la 5.000 lei (RON) la 10.000 lei (RON),
retragerea de pe piatd si/sau interzicerea utilizarii si
introducerii pe piatd a produselor neconforme.

b) nerespectarea prevederilor art. 10 alin. (2) lit. b), ¢)
sau d), art. 11 ori ale art. 20, cu amenda de la 2.500 lei
(RON) la 5.000 lei (RON) si interzicerea comercializarii
pana la o data stabilitd de organul de control impreuna cu
producatorul, reprezentantul autorizat al acestuia sau cu
importatorul, dupa caz, pentru eliminarea neconformitatilor;

c) nerespectarea prevederilor art. 10 alin. (2) lit. e), cu
amenda de la 2.500 lei (RON) la 5.000 lei (RON),
retragerea de pe piata si/sau interzicerea introducerii pe
piata a produselor nemarcate sau marcate incorect;

d) nerespectarea prevederilor art. 15, cu amenda de la
5.000 lei (RON) la 10.000 lei (RON) si retragerea
certificatului de recunoastere;

e) nerespectarea prevederilor art. 29 se sanctioneaza cu
amenda de la 5.000 lei (RON) la 10.000 lei (RON) si
retragerea de pe piatd a produselor cu marcaj CS.

(2) Sanctiunile prevazute in prezenta lege se aplica de
catre organul de control.

(8) Cuantumul amenzilor va fi reactualizat prin hotarare
a Guvernului.

Art. 38. — Contraventiilor prevazute la art. 37 alin. (1)
le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei Guvernului

nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata
cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu
modificarile ulterioare.

CAPITOLUL VIl
Dispozitii finale

Art. 39. — Ministerul Economiei si Comertului este
autoritatea care coordoneaza domeniul infrastructurii calitafii
si evalurii conformitatii produselor. in acest scop in cadrul
Ministerului Economiei si Comertului se infiinteaza o
structura corespunzatoare.

Art. 40. — (1) In termen de 3 luni de la data publicérii
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, a prezentei legi,
Ministerul Economiei si Comertului va elabora norme
metodologice de aplicare a acesteia, care se aproba prin
hotarare a Guvernului.

(2) In termen de 6 luni de la data publicarii in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, a prezentei legi, Autoritatea
Nationald pentru Protectia Consumatorilor impreuna cu
Ministerul Economiei si Comertului, Ministerul Muncii,
Solidaritatii Sociale si Familiei si Ministerul Transporturilor,
Constructiilor si Turismului vor supune spre aprobare
Guvernului modificarile corespunzatoare, potrivit prevederilor
prezentei legi, ale Hotararii Guvernului nr. 168/1997 privind
regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol
viata, sandtatea, securitatea muncii si protectia mediului
inconjurator, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 85 din 8 mai 1997%).

Art. 41. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din
prezenta lege.
Art. 42. — (1) Prezenta lege intra in vigoare la 6 luni

de la data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |.

(2) Pe data intrarii in vigoare a prezentei legi orice
dispozitie contrard se abroga.

ANEXA Nr. 1

DOMENII REGLEMENTATE")

Echipamente de joasa tensiune
Recipiente sub presiune

Jucarii

Produse pentru constructii
Compatibilitatea electromagnetica
Masini industriale

Echipamente individuale de protectie
Aparate de cantarit cu functionare neautomata
Dispozitive medicale implantabile active
10. Arzatoare cu combustibili gazosi

11. Cazane pentru apa calda

12. Explozibili utilizati in scopuri civile

13. Dispozitive medicale

14. Medii potential explozive

15. Ambarcatiuni de agrement

16. Ascensoare

CoNo LM~

17. Echipamente de refrigerare

18. Echipamente sub presiune

19. Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

20. Echipamente terminale de radio si telecomunicatii

21. Ambalaje si deseuri de ambalaje

22. Instalatii de transport pe cablu pentru persoane

23. Interoperativitatea sistemului de transport feroviar de
mare viteza transeuropean

24. Echipamente maritime

25. Echipamente sub presiune transportabile

26. Emisiile de zgomot in mediu produse de catre
echipamente destinate utilizarii in exteriorul cladirilor

27. Interoperativitatea sistemului de transport feroviar
conventional transeuropean

28. Mijloace de masurare

*) Hotdrarea Guvernului nr. 168/1997 a fost abrogata prin Hotararea Guvernului nr. 1.022/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot
pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 711 din 30 septembrie 2002.
**) Lista cuprinzand domeniile reglementate va fi completatd, dupa caz, prin hotarare a Guvernului.
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ANEXA Nr. 2

MARCAJUL CS

Marcajul de conformitate CS este format din literele C si S, cu forma
prezentata in figura urmatoare:

NOTA:

— fontul (stilul literei) — Times New Roman, corp 36;

— diametrul cercului — @ 20 mm;

— litera ,C* simbolizeaza cerinta esentiala,

— litera ,S* simbolizeaza securitate.

In cazul in care marcajul trebuie sa fie marit sau micsorat, este
necesar sa se respecte proportile prezentate in figura de mai sus.

Componentele C si S ale marcajului de conformitate CS trebuie sa
aiba aceeasi dimensiune pe verticald, dar aceasta nu trebuie sa fie mai
mica de 5 mm.

ANEXA Nr. 3

MARCAJUL CE

Marcajul de conformitate CE consta din initialele ,CE“ avand
urmatoarea forma:

[ I lilL!
| ] !

I

I

O

7 ] ] -
il T

In cazul in care marcajul trebuie si fie marit sau micsorat, este
necesar sa se respecte proportiile prezentate in figura de mai sus.

Componentele C si E ale marcajului de conformitate CE trebuie sa
aiba aceeasi dimensiune pe verticald, dar aceasta nu trebuie sa fie mai
mica de 5 mm.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 313/6.IV.2006 1

HOTARAREA GUVERNULUI Nr.71/2002%
pentru aprobarea Normelor metodologice privind modulele utilizate in diferite faze
ale procedurilor de evaluare a conformitatii produselor din domeniile reglementate,
prevazute in Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor, republicata,
si a regulilor de aplicare si utilizare a marcajului european de conformitate CE

Art. 1. — Se aproba Normele metodologice privind
modulele utilizate in diferite faze ale procedurilor de
evaluare a conformitatii produselor din domeniile
reglementate, prevazute in Legea nr. 608/2001 privind
evaluarea conformitatii produselor, republicata, si a regulilor

de aplicare si utilizare a marcajului european de
conformitate CE, prevazute in anexa care face parte
integrantd din prezenta hotaréare.

Art. 2. — Prezenta hotarare intra in vigoare la data de
1 mai 2002.

ANEXA

NORME METODOLOGICE
privind modulele utilizate in diferite faze ale procedurilor de evaluare a conformitatii produselor
din domeniile reglementate, prevazute in Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor,
republicata, si a regulilor de aplicare si utilizare a marcajului european de conformitate CE

Art. 1. — Prezentele norme metodologice stabilesc
modulele utilizate in diferite faze ale procedurilor de
evaluare a conformitatii produselor din domeniile
reglementate, prevazute in Legea nr. 608/2001 privind
evaluarea conformitatii produselor, republicata, si a regulilor
de aplicare si utilizare a marcajului european de
conformitate CE.

Art. 2. — Autoritatile competente stabilesc in
reglementarile tehnice procedurile pentru evaluarea
conformitatii produselor, conform prevederilor prezentelor
norme metodologice.

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

CRITERII

abateri trebuie sa fie limitate si trebuie sa fie explicit
justificate in reglementarea tehnica respectiva.

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

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

Art. 6. — Aplicarea si utilizarea marcajului european de

conformitate CE, denumit in continuare marcaj CE, 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. — Termenii utilizati in prezenta hotarare
se definesc conform prevederilor art. 4 din Legea
nr. 608/2001, republicata.

Art. 9. — Anexele nr. 1—4 fac parte integranta din
prezentele norme metodologice.

ANEXA Nr. 1
la normele metodologice

GENERALE

pentru selectarea si utilizarea procedurilor

1. Obiectivul principal al evaluarii conformitatii produselor
este de a oferi autoritatilor competente siguranta ca
produsele introduse pe piata respectd cerintele esentiale
din reglementarile tehnice specifice.

2. Evaluarea conformitdtii produselor se realizeaza in
faza de proiect si/sau in faza de productie, inainte de
introducerea pe piatd a produselor, daca reglementarile
tehnice nu prevad masuri diferite in aceastd privinta.

3. in reglementérile tehnice autorititile competente
stabilesc, pentru evaluarea conformitatii produselor in cele
doua faze prevazute la pct. 2, posibilitatile de utilizare a
modulelor 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 s& fie utilizate de catre
producator autoritatile competente vor tine seama, in mod

*) Republicata in temeiul art. Il din Hotdrarea Guvernului nr. 1.605/2003 privind modificarea si completarea Hotaréarii Guvernului nr. 71/2002

pentru aprobarea Normelor metodologice privind stabilirea procedurilor ce se utilizeaza in procesul de evaluare a conformitétii produselor din domeniile
reglementate, prevdzute in Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitdtii produselor, si a regulilor de aplicare si utilizare a marcajului national de
conformitate CS, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 33 din 15 ianuarie 2004, dandu-se textelor o nouda numerotare. Hotararea
Guvernului nr. 71/2002 a fost publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 119 din 14 februarie 2002 si a mai fost modificatd prin Hotararea
Guvernului nr. 2.176/2004 pentru modificarea unor hotdrari ale Guvernului in scopul elimindrii unor dispozitii privind obligativitatea aplicérii standardelor
si actualizarii referirilor la standarde, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |, nr. 1.236 din 22 decembrie 2004.
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special, de aspecte, cum ar fi: adecvarea modulelor la
tipurile de produse, natura riscurilor antrenate,
infrastructurile necesare, tipurile si importanta productiei;
factorii care au fost luati in considerare trebuie precizati
explicit de catre autoritdtile competente in reglementarile
tehnice respective.

5. In reglementérile tehnice trebuie s 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 contina prevederi
prin care sa se evite impunerea inutild a unor module care
nu se justificad in raport cu obiectivele reglementarii in
cauza.

7. in situatia in care in reglementarile tehnice se
prevede posibilitatea utilizarii de catre producator a unor
module bazate pe tehnici de asigurare a calitatii,
producatorul trebuie sa aibd si alternativa de utilizare a
unei combinatii de module nebazate pe tehnici de
asigurare a calitatii si viceversa, cu exceptia cazului in
care evaluarea conformitatii produselor cu cerintele
esentiale din reglementarea tehnica prevede aplicarea
exclusiva a unei anumite proceduri.

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

9. In scopul protejarii producétorilor documentatia
tehnicad pusa la dispozitie organismelor notificate se
limiteaza numai la ceea ce este necesar pentru evaluarea
conformitatii produselor; protectia informatiilor confidentiale
se asigura conform legii.

10. In scopul utilizarii modulelor autorititile competente
au raspunderea de a notifica organismele desemnate,
alese dintre organismele acreditate care indeplinesc
cerintele din reglementarile tehnice; aceastd responsabilitate
implica obligatia autoritatilor competente de a verifica
respectarea in permanenta de catre organismele notificate
a prevederilor reglementarilor tehnice si de a solicita
acestora informatii privind indeplinirea sarcinilor ce le revin;
in situatia retragerii notificarii unui organism, in vederea
asigurarii 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

produselor subcontractarea unei lucrari trebuie sa
garanteze:
a) competenta institutiei care actioneaza ca

subcontractor, pe baza conformitatii cu standardele din
seria SR EN 45000 si monitorizarea efectivd a acestei
conformitati;

b) capacitatea organismului notificat de a-si exercita
raspunderea efectivd pentru lucrarea realizatd 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
pentru recunoasterea organismelor.

ANEXA Nr. 2
la normele metodologice

MODULE

1. Prevederi generale

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

1.2. 1n reglementarile tehnice se pot utiliza modulele, A,
C si H cu cerintele suplimentare prevazute in prezenta
anexa.

1.8. Modulul C este conceput pentru a fi utilizat in
combinatie cu modulul B. Modulele D, E si F se utilizeaza
de regula 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, care indeplineste

obligatile prevazute pentru acest modul, asigura si declara
faptul ca produsele respective satisfac cerintele din
reglementarile tehnice aplicabile acestora. Producatorul sau
reprezentantul sau autorizat aplica marcajul CE pe fiecare
produs si intocmeste declaratia de conformitate.

2.2.1. Producatorul elaboreaza documentatia tehnica
prevazuta pentru acest modul; producatorul sau
reprezentantul sau autorizat detine documentatia tehnica si
o0 pune la dispozitie organelor de control, la cerere, o
perioada 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 producéatorul si nici
reprezentantul sau autorizat nu au domiciliul sau sediul in
Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene,
obligatia de a detine si de a pune la dispozitie organelor
de control, la cerere, documentatia tehnica revine persoanei
care introduce produsele pe piata.
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2.3.1. Documentatia tehnicd trebuie sa permita
evaluarea conformitatii produsului cu cerintele din
reglementarea tehnicd. Daca este relevant pentru evaluare,
documentatia tehnica trebuie sa se refere la fazele de
proiectare, productie si functionare a produsului.

2.3.2. Continutul documentatiei tehnice se stabileste in
fiecare reglementare tehnica, in functie de produsele
respective. 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 explicatii necesare pentru intelegerea
desenelor si schemelor mentionate mai sus si a modului
de functionare a produsului;

d) o lista a standardelor ce confera prezumtia de
conformitate cu cerintele esentiale, aplicate integral sau
partial, precum si descrieri ale solutiilor adoptate pentru
indeplinirea 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
pastreaza un exemplar al declaratiei de conformitate
impreund 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 un 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 efectueaza una sau mai multe
incercari asupra unuia sau mai multor aspecte specifice ale
produsului. Aceste incercadri 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 respectiv.

3.8.1. Un organism notificat ales de producator
efectueaza sau dispune efectuarea de examinari asupra
produselor la intervale de timp aleatorii. O mostra
corespunzatoare din produsele finite, prelevata de la locul
de productie de un organism notificat, este supusa
examindrii si se efectueaza incercarile necesare prevazute
in standardele ce confera 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
notificat trebuie sd 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
organismului notificat, in timpul procesului de fabricatie, sub
responsabilitatea organismului respectiv.

4. Examinarea CE de tip

Modulul B

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

4.2.1. Cererea pentru efectuarea examinarii CE de tip
se finainteaza de catre producator sau de catre
reprezentantul sau autorizat unui organism notificat ales de
acesta.

4.2.2. Cererea de examinare de
urmatoarele:

a) denumirea si sediul producatorului, precum si
denumirea 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 inaintata nici unui alt organism notificat;

c) 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 fip. Organismul notificat poate cere
si alte exemplare, daca acestea sunt necesare pentru
realizarea programului de incercari.

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

4.3.1. Documentatia tehnicd permite evaluarea
conformitatii produsului cu cerintele esentiale din
reglementarea tehnica specifica. Pentru evaluarea
conformitatii produsului documentatia tehnica cuprinde,
dupa caz, si informatii privind proiectarea, fabricarea si
functionarea produsului.

4.3.2. Continutul documentatiei tehnice se stabileste in
fiecare reglementare tehnica specifica, in functie de
produsele 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;

tip cuprinde
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d) o lista a standardelor ce conferda prezumtia de
conformitate cu cerintele esentiale, aplicate integral sau
partial, precum si descrieri ale solutiilor adoptate pentru
indeplinirea 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
conformitate cu cerintele esentiale din reglementarile
tehnice, precum si componentele care au fost proiectate
fara se se aplice prevederile din standardele respective;

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

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

d) sa convind cu solicitantul asupra locului unde vor fi
efectuate examindrile si incercarile necesare.

4.51. Daca tipul respectda prevederile reglementarilor
tehnice specifice, organismul notificat emite solicitantului un
certificat de examinare CE de tip.

4.5.2. Certificatul de examinare CE de tip contine:

a) denumirea si sediul producatorului;

b) concluziile examinarii;

c) conditile pentru valabilitatea acestuia;

d) datele necesare pentru identificarea tipului aprobat;

e) perioada de valabilitate a certificatului, conform
reglementarilor tehnice.

4.5.3. La certificatul de examinare CE de tip se
anexeaza o lista cuprinzand elementele din documentatia
tehnica, semnificative pentru evaluare, iar o copie de pe
acestea se pastreaza de catre organismul notificat.

4.5.4. 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 detine documentatia tehnica referitoare la certificatul
de examinare CE de tip asupra tuturor modificarilor aduse
produsului certificat; daca aceste modificari afecteaza
conformitatea 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 CE de tip initial.

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

4.7.2. Reglementdrile 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 CE de tip si/sau de pe
completarile la acestea. Anexele la certificatele de
examinare CE de tip sau pun la dispozitie celorlalte
organisme notificate, la cerere.

4.9.1. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat
pastreaza impreuna cu documentatia tehnica copiile de pe
certificatele de examinare CE 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
perioada la care se face referire la pct. 4.9.1.

4.9.3. In situatia in care nici producatorul si nici
reprezentantul sau autorizat nu au domiciliul sau sediul in
Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene,
obligatia de a detine si de a pune la dispozitie organelor
de control, la cerere, documentatia tehnica revine
persoanei care introduce produsele pe piata.

5. Conformitatea cu tipul

Modulul C

5.1. Modulul C descrie etapele prin care producatorul
sau reprezentantul sdu autorizat asigura si declarda ca
produsele respective sunt conforme cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si sunt respectate
cerintele din reglementarea tehnica aplicabila acestora.
Producatorul sau reprezentantul sau autorizat aplica
marcajul CE 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
produselor fabricate cu tipul aprobat, asa cum se specifica
in certificatul de examinare CE de tip, si cu cerintele din
reglementarea tehnica aplicabild acestora.

5.3.1. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat
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
reprezentantul sau autorizat nu au domiciliul sau sediul in
Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene,
obligatia de a detine si de a pune la dispozitie organelor
de control, la cerere, documentatia tehnica revine
persoanei care introduce produsele pe piata.
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5.4.1. Modulului C i se pot adauga cerintele
suplimentare prevazute la pct. 5.4.2. sau 5.4.3.

5.4.2.1. Pentru fiecare produs fabricat se efectueaza
una sau mai multe incercari privind unul sau mai multe
aspecte specifice ale produsului; aceste incercari sunt
efectuate 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 producétorul
aplica numarul de identificare al organismului notificat, sub
responsabilitatea acestui organism.

5.4.2.3. In situatia in care o reglementare tehnica
prevede aceastd cerintd suplimentarda, in reglementarea
tehnica 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
efectueaza sau solicita efectuarea examinarii produselor la
intervale aleatorii. Se examineaza un esantion adecvat
dintre produsele finite, prelevat de catre organismul
notificat, si se efectueaza incercarile corespunzatoare
prevazute in standardele ce conferd prezumtia de
conformitate cu cerintele esentiale sau incercari cu efect
echivalent, pentru a verifica conformitatea procesului de
fabricatie cu cerintele din reglementarea tehnica. In cazurile
in care unul sau mai multe dintre produsele verificate nu
sunt conforme, organismul notificat trebuie sa ia masurile
necesare.

5.4.3.2. In situatia in care o reglementare tehnica
specificd prevede aceastda cerintd suplimentara, in
reglementarea tehnica respectivd se vor stabili metoda
statisticd 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
asigura si declard ca produsele respective sunt conforme
cu tipul, asa cum se mentioneaza in certificatul de
examinare CE de tip, si ca indeplinesc cerintele
reglementarii tehnice aplicabile in cazul lor. Producatorul
sau reprezentantul sau autorizat aplicd marcajul CE pe
fiecare produs si intocmeste o declaratie de conformitate.
Marcajul CE este insotit de numarul de identificare al
organismului notificat responsabil cu supravegherea,
conform prevederilor acestui modul.

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

6.3. Sistemul calitatii

6.3.1. Producatorul solicita unui organism notificat ales
de el evaluarea sistemului calitati pentru produsele avute

in vedere. Cererea pentru evaluarea sistemului calitatii
contine:

a) toate informatiile necesare pentru categoria de
produse avuta in vedere;

b) documentatia privind sistemul calitatii;

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

6.3.2.1. Sistemul calitatii trebuie s&d asigure
conformitatea produselor cu tipul, asa cum se specifica in
certificatul de examinare CE de tip, si cu cerintele din
reglementarile tehnice aplicabile.

6.3.2.2. Toate elementele, cerintele si deciziile adoptate
de producator sunt reunite intr-o documentatie sistematica
si ordonatad, 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 prevazuta
la punctul 6.3.1 contine o descriere a urmatoarelor
aspecte:

a) obiectivele legate de calitate si structura
organizatoricd a operatorului economic, responsabilitdtile si
atributiile conducerii acestuia cu privire la calitatea
produselor;

b) procesul de fabricatie, tehnicile de control si de
asigurare a calitatii, precum si procesele si masurile
sistematice care vor fi utilizate;

c) 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, rezultatele incercarilor si datele de testare,
rezultatele etalonarilor, rapoartele privind calificarea
personalului implicat;

e) mijloacele de urmarire a realizarii calitatii produselor,
precum si a functionarii efective a sistemului calitatii.

6.3.3.1. Organismul notificat evalueaza sistemul calitaii
pentru a stabili daca acesta indeplineste cerintele
mentionate la pct. 6.3.2.1. Acesta presupune conformitatea
cu aceste cerinte pentru sistemele calitatii care
implementeaza standardul roman SR EN ISO 9001:2001,
completat, daca este necesar, pentru a se tine seama de
natura specifica a produselor pentru care este aplicat.

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
producatorului decizia sa. Comunicarea va contine
concluziile examinarii si decizia de evaluare motivata.

6.3.4.1. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca
obligatile ce decurg din sistemul calitati, asa cum a fost
aprobat, si sd& mentina acest sistem la un nivel
corespunzator si eficient.

6.3.4.2. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat
informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul
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calitatii asupra oricarei intentii de actualizare a acestui
sistem.

6.3.4.3. Organismul notificat evalueaza modificarile
propuse si decide daca sistemul calitati 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
producatorului 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 calitatii este de a
asigura ca producatorul isi indeplineste corect obligatiile
care decurg din sistemul calitatii aprobat.

6.4.2. Producatorul permite accesul reprezentantilor
organismului notificat, pentru efectuarea inspectiei in
incintele de productie, control, incercare si depozitare a
produselor, 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 inspectii
inopinate la sediul producatorului.

in timpul acestor inspectii organismul notificat are
dreptul sa efectueze sau sad solicite sd se efectueze
incercari pentru verificarea functionarii corecte a sistemului
calitatii, daca se considera necesar. Organismul notificat
preda producatorului 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;

c) deciziile si rapoartele organismului notificat, prevazute
la pct. 6.3.4.4, 6.4.3.1 si 6.44.

6.5.2. Reglementarile tehnice specifice pot modifica
pericada prevazuta la pct. 6.5.1.

6.6.1. Fiecare organism notificat comunica celorlalte
organisme notificate informatii referitoare la aprobarile
privind 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

adaugd dupa prevederile pct. 6.1, care va avea urmatorul
continut: Modulul D descrie etapele prin care producatorul
care indeplineste obligatiile prevazute la acest modul
asigurd si declara ca produsele respective indeplinesc
cerintele reglementarii tehnice aplicabile in cazul lor.
Producatorul sau reprezentantul sdu autorizat aplica
marcajul CE pe fiecare produs si intocmeste o declaratie
de conformitate. Marcajul CE este insotit de simbolul de
identificare al organismului notificat responsabil cu
supravegherea, 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
conformitatea 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
asigura si declara ca produsele ce fac obiectul evaluarii
sunt conforme cu tipul, asa cum se specifica in certificatul
de examinare CE de tip, si satisfac cerintele reglementarii
tehnice aplicabile in cazul lor. Producatorul sau
reprezentantul sau autorizat aplica marcajul CE pe fiecare
produs si intocmeste o declaratie de conformitate. Marcajul
CE este insotit de simbolul de identificare al organismului
notificat care raspunde de supraveghere, conform
prevederilor acestui modul.

7.2. La inspectia si incercarea finala a produsului
producatorul aplicd un sistem al calitatii aprobat, conform
prevederilor acestui modul; sistemul calitatii aprobat este
supus supravegherii sub raspunderea unui organism
notificat, conform prevederilor acestui modul.

7.3. Sistemul calitatii

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

a) toate informatiile necesare pentru categoria de
produse avute in vedere;

b) documentatia privind sistemul calitatii;
c) documentatia tehnica a tipului aprobat si un exemplar
al certificatului de examinare CE de tip, daca este cazul.

7.3.2.1. In cadrul sistemului calititii se realizeaza
examinarea fiecarui produs si se efectueazad incercarile
corespunzatoare prevazute in standardul sau standardele
ce confera prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale
sau incercari cu efect echivalent, pentru a garanta
conformitatea produsului cu cerintele din reglementarea
tehnica aplicabild. Toate elementele, cerintele si deciziile
adoptate de producator sunt reunite intr-o documentatie
sistematica si ordonatd sub forma de masuri, proceduri si
instructiuni scrise. Documentatia privind sistemul calitatii
trebuie sa permitd o interpretare uniforma a programelor,
planurilor, manualelor si inregistrarilor privind calitatea.
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7.3.2.2. Documentatia privind sistemul calitatii prevazuta
la pct. 7.3.1 contine o descriere a urmatoarelor aspecte:

a) obiectivele legate de calitate si structura
organizatoricad a operatorului economic, responsabilitatile si
atributiile conducerii acestuia cu privire la calitatea
produselor;

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

c) mijloacele de urmarire a functionarii efective a
sistemului calitatii;

d) inregistrarile privind calitatea, cum ar fi: rapoartele de
inspectie si rezultatele incercarilor, rezultatele etalonarilor,
rapoartele privind calificarea 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 conformitatea
cu aceste cerinte pentru sistemele calitatii care
implementeaza standardul roman SR EN ISO 9001:2001,

completat, daca este necesar, pentru a permite
caracteristici specifice ale produselor pentru care este
aplicat.

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
producatorului decizia sa. Comunicarea va contine
concluziile examindrii si decizia de evaluare motivata.

7.3.4.1. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca
obligatiile care decurg din sistemul calitati, asa cum a fost
aprobat, si sa mentina acest sistem la un nivel
corespunzator si eficient.

7.3.4.2. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat
informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii asupra oricarei intentii de actualizare a acestui
sistem.

7.3.4.3. Organismul notificat evalueaza modificarile
propuse si decide daca sistemul calitati 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
producatorului decizia sa. Comunicarea va contine
concluziile examindrii si decizia de evaluare motivata.

7.4. Supravegherea sub raspunderea unui organism
notificat

7.4.1. Scopul supravegherii sistemului calitdtii 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
incintele de productie, control, incercare si depozitare a
produselor, si pune la dispozitie acestora toate informatiile
necesare si, ih 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 fata 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
dreptul sa efectueze sau sa solicite sa se efectueze
incercari pentru verificarea functionarii corecte a sistemului
calitatii, daca se considera necesar. Organismul notificat
predd producatorului 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 perioada de minimum 10 ani de
la data fabricarii ultimului produs, urmatoarele documente:

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

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, 7.43.1 si 7.4.4.

7.5.2. Reglementarile tehnice specifice pot modifica
perioada prevazuta la pct. 7.5.1.

7.6.1. Fiecare organism notificat comunica celorlalte
organisme notificate informatii referitoare la aprobarile
privind 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 modulul 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
indeplineste obligatiile prevazute la acest modul asigurd si
declard ca produsele ce fac obiectul evaluarii satisfac
cerintele reglementarii tehnice aplicabile in cazul lor.
Producatorul sau reprezentantul sau autorizat aplica
marcajul CE pe fiecare produs si intocmeste o declaratie
de conformitate. Marcajul CE este insotit de simbolul de
identificare al organismului notificat care raspunde de
supraveghere, conform prevederilor acestui modul.

8. Verificarea produsului

Modulul F

8.1. Modulul F descrie etapele prin care un producator
sau reprezentantul sau autorizat verifica si atesta faptul ca
produsele care sunt examinate conform prevederilor acestui
modul sunt conforme cu tipul, asa cum se specifica in
certificatul de examinare CE de tip, si respectd cerintele
din reglementarile tehnice aplicabile acestora.

8.2. Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca
procesul de fabricatie sa asigure conformitatea produselor
cu tipul aprobat, asa cum se specificd in certificatul de
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examinare CE de tip, si cu cerintele din reglementarile
tehnice aplicabile acestora. Producatorul aplica marcajul CE
pe fiecare produs si intocmeste o declaratie de
conformitate.

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

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

8.3.3.1. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat
pastreazd un exemplar al declaratiei de conformitate o
pericada de minimum 10 ani de la data fabricarii ultimului
produs.

8.3.3.2. Reglementarile tehnice specifice pot modifica
pericada 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
prevederilor 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 CE 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
aprobat si emite un certificat de conformitate referitor la
incercarile efectuate.

8.4.3. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat
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 stalistice

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, conform
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
conformitate 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
pentru 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 aplicd numarul de identificare al
acestui din urma organism notificat, in timpul procesului de
fabricatie, sub responsabilitatea organismului respectiv.

8.5.5. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat
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
modulul 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 verifica si atesta faptul ca
produsele care sunt examinate conform prevederilor acestui
modul respecta cerintele din reglementarile tehnice
aplicabile acestora.

8.6.2. In situatia prevazutad la pct. 8.6.1, continutul
pct. 8.2 va fi: Producatorul ia toate masurile necesare
pentru ca procesul de fabricatie sa asigure conformitatea
produselor cu cerintele din reglementarile tehnice aplicabile
acestora. Producatorul aplica marcajul CE pe fiecare
produs si intocmeste o declaratie de conformitate.

8.6.3. In situatia previzuta la pct. 8.6.1, continutul
pct. 8.4.1 va fi: Toate produsele sunt examinate individual
si se efectueaza incercarile corespunzatoare, conform
prevederilor din standardul sau standardele ce confera
prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale, sau
incercari cu efect echivalent, pentru verificarea conformitatii
acestora cu cerintele din reglementérile 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 reglementérii tehnice
aplicabile acestuia. Producatorul sau reprezentantul sau
autorizat aplica marcajul CE pe produs si intocmeste o
declaratie de conformitate.

9.2.1. Organismul notificat examineaza produsul
individual si efectueaza testele corespunzatoare, asa cum
prevad standardele ce confera prezumtia de conformitate
cu cerintele esentiale, sau teste echivalente, pentru a
asigura conformitatea produsului cu cerintele din
reglementarile tehnice.

9.2.2. Organismul notificat aplica sau solicitda sa fie
aplicat numarul sau de identificare pe produsul aprobat si
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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
reglementarile tehnice aplicabile acestuia si intelegerea
proiectarii, 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 masura in care este important pentru
evaluarea conformitatii produsului, documentatia tehnica va
cuprinde:

a) o descriere generala a produsului;

b) proiect de executie, plan de fabricatie si scheme ale
componentelor, subansamblurilor, circuitelor;

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 totala a 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 evaludrii sunt
conforme cu cerintele esentiale din reglementarile tehnice
aplicabile. Producatorul sau reprezentantul sdu autorizat
aplicd marcajul CE pe fiecare produs si intocmeste o
declaratie de conformitate. Marcajul CE este insotit de
numarul de identificare al organismului notificat care
raspunde de supravegherea sub raspunderea organismului
notificat, conform prevederilor acestui modul.

10.2. Producatorul aplicad un sistem al calitati aprobat
pentru fazele de proiectare, fabricatie, inspectie si incercare
finalda a produsului, conform prevederilor acestui modul;
sistemul calitatii aprobat este supus supravegherii sub
raspunderea organismului notificat, conform prevederilor
acestui modul.

10.3. Sistemul calitétii

10.3.1. Producatorul solicitd unui organism notificat ales
de el evaluarea sistemului calitatii. Cererea pentru
evaluarea sistemului calitatii contine:

a) toate informatiile necesare pentru categoria de
produse avuta in vedere;

b) documentatia privind sistemul calitatii.

10.3.2.1. Sistemul calitatii trebuie sa asigure
conformitatea produselor cu cerintele din reglementarile
tehnice aplicabile acestora.

10.3.2.2. Toate elementele, cerintele si deciziile adoptate
de producator sunt reunite intr-o documentatie sistematica
si ordonatd 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
organizatorica a operatorului economic, responsabilitatile si
atributiile conducerii acestuia in ceea ce priveste
proiectarea si calitatea produsului;

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

c) tehnicile de control si verificare a proiectului,
procesele si actiunile sistematice folosite pentru proiectarea
produselor 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 calitati 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 acesta indeplineste cerintele
mentionate la pct. 10.3.2.1. Acesta presupune
conformitatea cu aceste cerinte pentru sistemele calitatii
care implementeaza standardul roman SR EN ISO
9001:2001, completat, daca este necesar, pentru a se tine
seama de natura specificd 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
concluziile examinarii si decizia de evaluare motivata.

10.3.4.1. Producatorul se angajeazd sa indeplineasca
obligatiile care decurg din sistemul calitatii, asa cum a
fost aprobat, si s& mentind acest sistem la un nivel
corespunzator si eficient.

10.3.4.2. Producatorul sau reprezentantul sdu autorizat
informeazad organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii asupra oricarei intentii de modificare a acestui
sistem.



20 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 313/6.IV.2006

10.3.4.3. Organismul notificat evalueaza modificarile
propuse si decide daca sistemul calitati 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
concluziile examinarii si decizia de evaluare motivata.

10.4. Supravegherea sub raspunderea organismului
notificat

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
incintele de proiectare, productie, inspectie, incercare si
depozitare a produselor, si pune la dispozitie acestora
toate informatiile necesare si, in mod special:

a) documentatia privind sistemul calitatii;

b) inregistrarile privind calitatea, prevazute de faza de
proiectare a sistemului calitatii, cum ar fi: rezultatele
analizelor, calculelor, incercarilor;

c) inregistrarile privind calitatea, prevazute de faza de
productie a sistemului calitatii, cum ar fi: rapoartele de
inspectie, rezultatele incercarilor, rezultatele etalonarilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat.

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

10.4.3.2. Reglementarile tehnice specifice pot specifica
si altéd frecventda a auditurilor periodice.

10.4.4. Suplimentar fatda de auditurile periodice anuale
prevazute la pct. 10.4.3.1 organismul notificat poate face
inspectii inopinate la sediul producatorului. In timpul acestor
inspectii organismul notificat are dreptul sa efectueze sau
sad solicite sa se efectueze incercari pentru verificarea
functionarii corecte a sistemului calitati, daca se considera
necesar. Organismul notificat preda producatorului un raport
al inspectiei si, daca s-a efectuat o incercare, un raport de
incercare.

10.5.1. 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 mentionata la pct. 10.3.1 lit. b);

b) documentele de actualizare mentionate la
pct. 10.3.4.2;

c) decizile si rapoartele emise de organismul notificat,
prevazute la pct. 10.3.4.4, 10.4.3.1 si 10.4.4.

10.5.2. Reglementarile tehnice specifice pot sa modifice
perioada prevazuta la pct. 10.5.1.

10.6.1. Fiecare organism notificat comunica celorlalte
organisme notificate informatii referitoare la aprobarile
privind sistemul calitatii, emise sau retrase.

10.6.2. Reglementarile tehnice specifice pot prevedea si
alte masuri referitoare la schimbul de informatii prevazut la
pct. 10.6.1.

10.7.1. La cerintele acestui modul se poate adauga
cerinta suplimentara denumitda examinarea fazei de proiect,
conform prevederilor acestui modul.

10.7.2. Examinarea fazei de proiect

10.7.2.1. Producatorul solicitd unui organism notificat
ales de el evaluarea proiectului produsului. Solicitarea este
insotitd de documente care trebuie sa permita intelegerea
proiectului, fabricatiei si functionarii produsului, precum si
evaluarea conformitatii produsului cu cerintele din
reglementarile tehnice.

10.7.2.2. Documentele ce insotesc solicitarea de
examinare a proiectului produsului sunt in principal:

a) specificatiile tehnice de proiectare care au fost
aplicate, inclusiv standardele;

b) alte informatii de proiectare, in special in cazurile in
care standardele ce confera prezumtia de conformitate cu
cerintele esentiale nu au fost aplicate integral. Acestea
includ rezultatele incercarilor efectuate de un laborator
corespunzator al producatorului sau de un alt laborator, in
numele producatorului.

10.7.3.1. Organismul notificat examineaza cererea si
documentele ce o insotesc, iar in cazul in care proiectul
produsului indeplineste cerintele din reglementarile tehnice
specifice, emite solicitantului un certificat de examinare CE
de proiect.

10.7.3.2. Certificatul de examinare CE de proiect va
contine:

a) concluziile examinarii;

b) conditile de valabilitate a acestuia;

c) datele necesare pentru identificarea proiectului
aprobat;

d) o descriere a modului de functionare a produsului,
daca este cazul.

10.7.4. Producatorul informeaza organismul notificat care
a emis certificatul de examinare CE de proiect asupra
oricarei modificari aduse proiectului aprobat. Pentru aceste
modificari ale proiectului aprobat trebuie sa se obtind o
aprobare suplimentara de la organismul notificat care a
emis certificatul de examinare CE de proiect, in situatia in
care astfel de modificari pot afecta conformitatea cu
cerintele esentiale din reglementarea tehnicd sau conditiile
prevazute pentru utilizarea produsului. Aceasta aprobare
suplimentara este datd sub forma unei completari la
certificatul initial de examinare CE de proiect.

10.7.5.1. Organismele notificate comunica celorlalte
organisme notificate informatii privind:

a) certificatele de examinare CE de proiect si
completarile la acestea emise;

b) aprobarile CE de proiect si aprobarile suplimentare
retrase.

10.7.5.2. Reglementarile tehnice specifice pot prevedea
si alte masuri referitoare la schimbul de informatii prevazut
la pct. 10.7.5.1.
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REGULI

ANEXA Nr.
la normele metodologic

GENERALE

pentru aplicarea si utilizarea marcajului CE

1. Marcajul CE aplicat produselor din domeniile
reglementate semnifica faptul ca persoana fizica sau
juridica care a aplicat sau care a raspuns de aplicarea
marcajului respectiv a verificat conformitatea produsului cu
toate cerintele esentiale aplicabile acestuia si ca produsul a
fost supus procedurilor de evaluare a conformitatii,
prevazute de reglementarile tehnice aplicabile.

2. Conformitatea prevazuta la pct. 1 nu se rezuma
numai la cerintele esentiale privind siguranta, sanatatea
publica, protectia consumatorului si altele asemenea,
reglementarile tehnice putand impune si alte obligatii
specifice care nu sunt parte a cerintelor esentiale.

3. In cazul in care una sau mai multe reglementdri
tehnice permit producéatorului ca intr-o perioada de tranzitie
sa opteze pentru un anumit regim pe care sa il aplice
produsului, marcajul CE semnificd conformitatea numai cu
prevederile reglementarilor tehnice aplicate de catre
producator; in acest caz, in documentele, avizele sau
instructiunile care insotesc produsele sau, acolo unde este
cazul, pe placutele cu datele tehnice principale ale
acestora se mentioneaza datele de identificare a
directivelor europene aplicate, asa cum au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, preluate prin
reglementarile tehnice.

4. Orice produs din domeniul reglementat trebuie sa
poarte marcajul CE, cu exceptia situatiilor pentru care
reglementarile tehnice prevad altfel: aceste exceptii
constituie derogadri nu de la cerinta marcajului, ci de la
procedurile administrative de evaluare a conformitatii, care
in unele cazuri pot fi socotite prea dificile; in aceste situatii
de exceptie trebuie sa se prezinte justificarile pe care se
bazeaza exceptarea sau derogarea de la cerinta
marcajului.

5. Marcajul CE este singurul marcaj care semnifica
faptul ca produsele sunt conforme cu cerintele prevazute in
reglementarile tehnice.

6. Ulterior datei aderarii Romaniei la Uniunea
Europeana se interzice autoritatilor competente sa introduca
in reglementarile tehnice referiri la alte marcaje de
conformitate decat marcajul CE.

7. Marcajul CE se aplica la sfarsitul fazei de control al
productiei.

8. Marcajul CE este urmat de numarul de identificare a
organismului notificat implicat in faza de control al
productiei.

9. Unui organism notificat trebuie sa i se atribuie
acelasi numar atunci cand notificarea se face pentru mai
multe reglementari tehnice.

10. In situatia in care reglementarea tehnicid cuprinde
prevederi referitoare la utilizarea anumitor produse, marcajul

CE si numarul de identificare a organismului notificat poate
fi urmat de o pictograma sau orice altd marca care indica,
de exemplu, categoria de utilizare.

11. Un produs poate purta marci diferite, de exemplu:
marci care indica conformitatea cu standardele romane
si/sau standardele nationale ale unui stat membru al
Uniunii Europene sau cu alte reglementari, cu conditia ca
aceste marci sa nu poata fi confundate cu marcajul CE;
aceste marci pot fi aplicate numai pe produs, pe ambalajul
sau pe documentele insotitoare ale produsului, cu conditia
ca lizibilitatea si vizibilitatea marcajului CE sa nu fie
afectate.

12. Marcajul CE trebuie aplicat de catre producator sau
de catre reprezentantul autorizat al acestuia; in mod
exceptional, in cazuri justificate, reglementarile tehnice pot
prevedea ca marcajul CE sa poata fi aplicat de catre
persoana responsabila cu introducerea pe piata a
produsului.

13. Numarul de identificare a organismului notificat
trebuie aplicat sub responsabilitatea acestuia fie de catre
acest organism, fie de producator sau reprezentantul sau
autorizat.

14. Reglementarea tehnica trebuie sa contind prevederi
pentru eliminarea posibilitatii de confuzie si utilizare abuziva
a marcajului CE; fara a aduce atingere dispozitiilor din
reglementarea tehnica respectiva, referitor la aplicarea
clauzei de salvgardare, daca organul de control stabileste
ca marcajul CE a fost aplicat necorespunzator,
producatorul, reprezentantul sau autorizat sau, in mod
exceptional, daca reglementarea tehnicd specifica prevede
astfel, persoana responsabila cu introducerea pe piata ori
punerea in functiune a produsului 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 introducerea pe piata sau
punerea in functiune a produsului respectiv ori pentru a
asigura retragerea de pe piata a acestuia, in concordanta
cu procedurile stabilite prin clauzele de salvgardare.

15. Prevederile prezentei anexe se completeaza cu
prevederile art. 4 alin. (1) lit. qg), ale art. 12 si ale
art. 20—22 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea
conformitatii produselor, republicata.

16. in perioada de tranzitie prevazutd la art. 29 din

Legea nr. 608/2001, republicata, prevederile prezentei
anexe se aplicd si marcajului national de conformitate CE.
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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 |—><—>|
@

MODUL E

> MODUL G >
—

S MODUL H

PRODUCATOR |

]I

HOTARAREA GUVERNULUI Nr. 487/2002%
pentru aprobarea Normelor metodologice privind desemnarea laboratoarelor de incercari,
precum si a organismelor de certificare si de inspectie care realizeaza evaluarea conformitatii
produselor din domeniile reglementate prevazute in Legea nr. 608/2001
privind evaluarea conformitatii produselor, republicata

Articol unic. — Se aproba Normele metodologice reglementate prevazute in Legea nr. 608/2001 privind
privind desemnarea laboratoarelor de incercari, precum si evaluarea conformitatii produselor, republicatd*”),
a organismelor de certificare si de inspectie care prevazute in anexa care face parte integrantd din
realizeaza evaluarea conformitatii produselor din domeniile prezenta hotarére.

ANEXA
NORME METODOLOGICE
privind desemnarea laboratoarelor de incercari, precum si a organismelor de certificare si de inspectie
care realizeaza evaluarea conformitatii produselor din domeniile reglementate prevazute in Legea nr. 608/2001
privind evaluarea conformitatii produselor, republicata

CAPITOLUL | organismelor de certificare si de inspectie care realizeaza
Dispozitii generale evaluarea conformitatii produselor, denumite in continuare

Art. 1. — Prezentele norme metodologice stabilesc organisme. ) B o
procedura pentru desemnarea laboratoarelor de incercari, Art. 2. — In scopul evaluarii conformitatii produselor

denumite in continuare /laboratoare, precum si a conform prevederilor reglementarilor tehnice specifice

*) Republicata in temeiul art. Il din Hotdrarea Guvernului nr. 298/2004 privind modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 487/2002
pentru aprobarea Normelor metodologice privind desemnarea si notificarea nationala a laboratoarelor de incercari, precum si a organismelor de
certificare si de inspectie care realizeazd evaluarea conformitatii produselor din domeniile reglementate prevazute in Legea nr. 608/2001 privind
evaluarea conformitdtii produselor, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 249 din 22 martie 2004, dandu-se textelor o noua
numerotare.

Hotararea Guvernului nr. 487/2002 a fost publicatd in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 388 din 6 iunie 2002.

**) Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor este republicata la pag. 4.
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autoritatile competente desemneaza, dupa caz, laboratoare
si/sau organisme.

Art. 3. — Poate fi laborator sau organism desemnat
orice persoana juridica ori entitate din cadrul unei persoane
juridice cu sediul in Roméania, care dovedeste ca respecta
cerintele prevazute la art. 14 si 16 din Legea nr. 608/2001
privind evaluarea conformitatii produselor, republicata, si
poate realiza sarcini specifice conform prevederilor
reglementarii tehnice pentru care solicita desemnarea/
notificarea.

CAPITOLUL 1l
Desemnarea laboratoarelor si organismelor

SECTIUNEA 1
Solicitarea desemnarii

Art. 4. — (1) Laboratoarele si organismele pot solicita
autoritatii competente sa fie desemnate in baza
prevederilor reglementarii tehnice specifice care impune
interventia unui laborator sau a unui organism desemnat
ori, dupa caz, notificat.

(2) Solicitarea prevazuta la alin. (1) are ca obiect
desemnarea laboratorului sau a organismului numai pentru
sarcinile specifice si pentru produsele sau grupele de
produse prevazute in reglementarea tehnica.

(3) Solicitarea se realizeaza prin completarea si
transmiterea catre autoritatea competenta a cererii de
desemnare, al carei model este prevazut in anexa nr. 1 la
prezentele norme metodologice, insotitd de urmatoarele
documente:

a) certificatul de inregistrare la camera de comert si
industrie teritoriald sau orice act juridic echivalent privind
infiintarea, in copie;

b) scurta prezentare a activitatii laboratorului sau
organismului, din care sa rezulte experienta si abilitatile
acestuia in domeniul in care se solicita a fi desemnat
si/sau in domenii inrudite cu acest domeniu, inclusiv
organigrama laboratorului sau a organismului;

c) certificatul de acreditare in legatura cu obiectul
desemnarii, emis de catre organismul national de
acreditare, in copie;

d) asigurarea de raspundere civila, in copie, pentru
cazul in care raspunderea nu revine statului prin lege;

e) referinte privind schema de evaluare care va fi
aplicata de catre laborator sau organism in calitate de
laborator sau organism desemnat; schema de evaluare
trebuie sa faca referiri la cerintele si procedurile pentru
evaluarea conformitatii;

f) raportul intocmit de catre organismul national de
acreditare referitor la procedura de evaluare a conformitatii,
documentata si aplicata de catre solicitant, si la sistemul
de management al calitati, avand in vedere cerintele din
reglementarea tehnica specifica pentru care se solicita
desemnarea;

g) documentele incheiate pentru subcontractarea
activitatilor in legatura cu sarcinile pentru care solicita
desemnarea, in copie, daca este cazul;

h) modelul contractului de subcontractare a activitatilor,
daca este cazul;

i) o declaratie scrisa prin care solicitantul este de acord
ca organismul national de acreditare sa puna la dispozitie

autoritatii competente, la cerere, documente si informatii in
legatura cu acreditarea sa.

(4) TIn cazul in care este necesar pentru luarea deciziei
privind desemnarea, autoritatile competente pot intreprinde
orice alte masuri.

SECTIUNEA a 2-a

Evaluarea solicitarii, acordarea, limitarea, suspendarea
si retragerea desemnarii

Art. 5. — Autoritdtile competente evalueaza solicitarea
privind desemnarea in urma verificarii respectarii:

a) prevederilor art. 14 si 16 din Legea nr. 608/2001
privind evaluarea conformitatii produselor, republicata;

b) cerintelor relevante in legatura cu sarcinile prevazute
de reglementarea tehnica specifica, pentru care laboratorul
sau organismul solicitd desemnarea;

c¢) valorii minime a asigurarii de raspundere civila.

Art. 6. — Autoritatile competente emit certificat de
recunoastere a laboratorului sau organismului solicitant care
a dovedit conformitatea cu cerintele prezentelor norme
metodologice si stabilesc sarcinile pe care acesta a
demonstrat ca este capabil si competent sa le realizeze.
Modelul certificatului de recunoastere este prevazut in
anexa nr. 2 la prezentele norme metodologice.

Art. 7. — (1) Autoritatle competente desemneaza prin
ordin al ministrului numai laboratoare si organisme pentru
care s-au emis certificate de recunoastere.

(2) in cazuri motivate, desemnarea poate fi acordata
pentru o perioada limitata; in situatia acordarii desemnarii
pe termen limitat, autoritatea competenta va decide ulterior
privind prelungirea, limitarea sau retragerea desemnarii.

(8) Ordinul ministrului privind laboratoarele sau
organismele desemnate se emite pentru fiecare
reglementare tehnica, cu respectarea prevederilor prevazute
la art. 23 si, dupa caz, la art. 24 alin. (2) din Legea
nr. 608/2001, republicata.

(4) In situatia in care reglementarea tehnica prevede
cerinta de notificare a laboratoarelor si organismelor,
notificarea acestora se realizeaza de catre autoritatile
competente, cu respectarea procedurii specifice a Uniunii
Europene privind notificarea, aplicabila conditiilor in care se
realizeaza notificarea.

Art. 8. — (1) Autoritatile competente pot sa suspende,
sa limiteze sau sa retragd desemnarea unui laborator ori
organism in cazul nerespectarii cerintelor care au stat la
baza desemnarii sau in situatia in care laboratorul ori
organismul solicita acest lucru.

(2) Solicitarea laboratorului sau organismului privind
limitarea, suspendarea ori retragerea desemnarii trebuie
fnaintatda autoritatii competente cu minimum 3 luni inainte
de incetarea activitatii.

(3) In situatia retragerii desemnarii laboratorul sau
organismul trebuie sa asigure predarea in mod
corespunzator a documentelor si inregistrarilor in legatura
cu evaluarile realizate ori in curs de realizare din perioada
in care a fost desemnat, cu acceptul clientului, catre
autoritatea competentd sau catre un alt laborator, respectiv
organism desemnat din domeniu, stabilit de autoritatea
competenta.
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(4) Decizia privind limitarea, suspendarea sau retragerea
desemndrii determina actualizarea ordinului ministrului care
cuprinde lista laboratoarelor si organismelor desemnate.

(5) In situatia in care suspendarea, limitarea sau
retragerea desemnarii priveste un laborator sau organism
desemnat care a fost notificat, autoritatiie competente
trebuie sa actioneze imediat pentru publicarea in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, a acestei decizii si sa
informeze statele membre ale Uniunii Europene si Comisia
Europeana in legatura cu acest act, respectand procedura
aplicabila a Uniunii Europene.

(6) Limitarea, suspendarea sau retragerea desemnarii si,
dupa caz, a natificarii unui laborator sau organism nu
afecteaza rapoartele de incercari sau certificatele de
conformitate emise de catre acesta anterior datei la care
s-a luat decizia privind limitarea, suspendarea ori
retragerea desemnarii sau notificarii, pana cand se poate
dovedi ca acestea trebuie retrase.

(7) Retragerea desemnarii atrage anularea certificatului
de recunoastere.

Art. 9. — Decizia privind retragerea desemnarii se
poate contesta de catre laborator sau organism la instanta
judecatoreasca competenta, in conformitate cu legislatia in
vigoare.

SECTIUNEA a 3-a
Supravegherea laboratoarelor si organismelor desemnate

Art. 10. — (1) Laboratoarele si organismele desemnate
trebuie sa indeplineasca in mod permanent cerintele
si conditile care au stat la baza deciziei privind
desemnarea lor.

(2) Laboratoarele si organismele desemnate trebuie sa
facd cunoscute autoritatii competente care le-a desemnat si
organismului national de acreditare orice modificare ce se
intentioneaza a fi adusa documentelor prevazute la art. 4
alin. (3) lit. a), c), d), e), g) si h), precum si orice alta
masurd ce se doreste a fi implementatd si care ar putea
afecta indeplinirea cerintelor si respectarea conditiilor in
legatura cu desemnarea, cu cel putin 10 zile lucratoare
inainte de punerea in aplicare a modificarii. Laboratoarele
si organismele desemnate vor comunica totodata si data
pentru punerea in aplicare a modificarii.

(8) Laboratoarele sau organismele desemnate vor
transmite autoritatii competente raportul organismului
national de acreditare referitor la impactul modificarilor
prevazute la alin. (2) asupra acreditarii si/sau raportului
prevazut la art. 4 alin. (3) lit. f). In situatia in care
modificarile privesc documentele prevazute la art. 4
alin. (3) lit. a), laboratorul sau organismul desemnat va
transmite autoritatii competente care |-a desemnat si copia
de pe documentul actualizat.

Art. 11. — (1) Supravegherea laboratoarelor si
organismelor desemnate se realizeaza de catre autoritatile
competente si prin organismul national de acreditare, in
conformitate cu procedura de supraveghere a acestuia.

(2) Tn termen de 10 zile lucritoare de la data incheierii
auditului de supraveghere laboratorul sau organismul
desemnat va informa autoritatea competentd cu privire la
rezultatul auditului de supraveghere, prin transmiterea
raportului complet privind auditul, incheiat de echipa de
evaluare a organismului national de acreditare.

(3) Laboratoarele si organismele desemnate au obligatia
sa informeze autoritatile competente care le-au desemnat
cu privire la limitarea, suspendarea, retragerea, expirarea
acreditarii si reinnoirea acesteia.

Art. 12. — (1) in caz de existentd a oricarui dubiu
privind respectarea cerintelor care au stat la baza
desemnarii, laboratorul sau organismul desemnat va
transmite, la solicitarea autoritatii competente, toate
informatiile necesare pentru clarificarea situatiei aparute.
Cand este cazul, la solicitarea autoritatii competente,
organismul national de acreditare va realiza un audit de
supraveghere neplanificat a laboratorului sau organismului
desemnat in cauza. Totodata autoritatea competentd poate
intreprinde orice alte masuri necesare clarificarii dubiului.

(2) Organismul national de acreditare va transmite
autoritatii competente raportul si concluziile referitoare la
auditul de supraveghere neplanificat prevazut la alin. (1), in
termen de doua zile lucratoare de la finalizarea acestuia.

Art. 13. — (1) In situatia in care in cadrul procesului
de supraveghere se constata neconformitati in legatura cu
indeplinirea cerintelor prezentelor norme metodologice,
organismul national de acreditare si laboratorul sau
organismul in cauza stabilesc masurile necesare si
programul pentru eliminarea neconformitatilor, care se
supun avizarii autoritatilor competente.

(2) Autoritatile competente, in functie de natura
neconformitatilor, pot decide ca pe o perioada determinata,
pana la eliminarea neconformitatilor, activitatea laboratorului
sau a organismului, in domeniul in care este desemnat, sa
fie limitata ori suspendata.

Art. 14. — Laboratoarele si organismele trebuie sa
permitd neconditionat reprezentantilor autoritatii competente
accesul la documente si participarea la activitatile care
privesc incercarile si evaludrile ce se realizeaza de catre
acestea in legatura cu obiectul desemnarii si supravegherii,
conform prevederilor prezentelor norme metodologice.

Art. 15. — Laboratorul sau organismul desemnat va
transmite autoritatii competente care I-a desemnat copii de
pe rapoartele de testare si/sau de pe certificatele de
conformitate emise, refuzate sau retrase, in situatia in care
reglementarea tehnica specifica prevede o astfel de cerinta
referitoare la informarea autoritatii competente.

Art. 16. — (1) Laboratorul sau organismul desemnat va
transmite autoritatii competente care |-a desemnat, in
fiecare an, anterior datei de 1 martie, un raport scris
referitor la activitatile intreprinse in anul calendaristic
anterior. Raportul anual va contine informatii privind:

a) documentele emise, refuzate sau retrase, care sunt
in legatura cu sarcinile ce ii revin acestuia;

b) reclamatiile inregistrate Timpotriva deciziilor
laboratorului sau ale organismului, inclusiv informatii privind
modul de rezolvare a acestora;

c) dificultatile intampinate in realizarea sarcinilor;
masurile proprii intreprinse si/sau pe care le propune
pentru imbunatatirea activitatii;

d) activitdtile subcontractate, subcontractantii; masurile
intreprinse si/sau pe care le propune pentru imbunatatirea
acestor activitati;

e) participarea la activitatile de standardizare din
domeniul in care a fost desemnat.
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(2) Laboratorul sau organismul desemnat va transmite
Ministerului Economiei si Comertului in fiecare an, anterior
datei de 1 martie, o copie de pe raportul anual prevazut la
alin. (1).

CAPITOLUL 11l
Masuri tranzitorii

Art. 17. — in perioada de tranzitie, pan& la data intrérii
in vigoare a Protocolului la Acordul European privind
Evaluarea Conformitatii si Acceptarea Produselor
Industriale, denumit in continuare PECA, sau pana la data
aderarii Romaniei la Uniunea Europeand, pentru domeniile
neacoperite de un astfel de protocol, autoritatile
competente aproba prin ordin al ministrului laboratoare si
organisme recunoscute conform prevederilor art. 32 alin.
(2)—(5) din Legea nr. 608/2001, republicata.

Art. 18. — (1) In situatia in care reglementarea tehnica
prevede, pentru perioada de tranzitie mentionata la art. 17,
inregistrarea laboratorului sau organismului recunoscut in
registrul organismelor recunoscute, solicitarea adresata de
catre autoritatea competenta Ministerului Economiei si
Comertului, pentru alocarea numarului de identificare, va
contine urmatoarele informatii:

a) denumirea si adresa laboratorului sau organismului,
dupa caz;

b) denumirea si numarul reglementarii tehnice, precum
si numarul Monitorului Oficial al Romaniei, Partea I, si data
la care a fost publicata reglementarea tehnica;

c) produsele sau grupele de produse care vor fi
evaluate;

d) indicarea clara a procedurii de evaluare sau a
sarcinilor in legatura cu aceasta, care urmeaza sa fie
realizatd de catre laboratorul sau organismul recunoscut;

e) perioada pentru care se aproba organismul sau
laboratorul recunoscut pentru a opera in domeniul
reglementat.

(2) Ministerul Economiei si Comertului va asigura ca in
registrul organismelor recunoscute fiecarui laborator sau
organism sa i se aloce un singur numar de identificare,
indiferent de numarul solicitarilor formulate si numarul
domeniilor pentru care acesta este aprobat.

(3) Autoritatile competente care au solicitat si au obtinut
numarul de identificare prevazut la alin. (2) trebuie sa
publice ordinul de aprobare prevazut la art. 17 cel tarziu
la 3 luni de la data alocarii acestui numar; in situatia
nerespectarii acestei prevederi, Ministerul Economiei si
Comertului retrage numarul de identificare alocat.

Art. 19. — (1) Cerintele si responsabilitatile pentru
mentinerea calitati de laborator sau organism recunoscut,
aprobat pentru realizarea unor sarcini privind evaluarea
conformitatii produselor din domeniile reglementate, precum
si conditiile si obligatile in legatura cu limitarea,
suspendarea si retragerea aprobarii laboratoarelor si
organismelor recunoscute sunt cele prevazute la art. 8
aplicabile laboratoarelor si organismelor desemnate, cu
exceptia celor prevazute la art. 8 alin. (4).

(2) Tn cazul limitérii, suspenddrii sau retragerii aprobarii
unui laborator sau organism inregistrat in registrul
organismelor recunoscute, autoritdtile competente trebuie sa
informeze Ministerul Economiei si Comertului cu privire la

masura luatda, motivand decizia, in termen de 5 zile
lucratoare de la data emiterii acesteia.

(8) Numarul de identificare alocat laboratorului sau
organismului a carui aprobare a fost retrasa nu va fi alocat
unui alt laborator sau organism.

Art. 20. — Supravegherea laboratoarelor si organismelor
recunoscute, aprobate conform prevederilor art. 17, se
realizeaza cu respectarea prevederilor aplicabile pentru
activitatea de supraveghere a laboratoarelor si organismelor
desemnate.

Art. 21. — (1) La data intrarii in vigoare a PECA, care
include domenii reglementate in care au fost aprobate
laboratoare si/sau organisme recunoscute, sau la data
aderarii Romaniei la Uniunea Europeana, in situatia inh care
un astfel de protocol nu a fost incheiat, ordinele prevazute
la art. 17 se abroga; abrogarea acestor ordine nu atrage
anularea certificatelor de recunoastere emise in baza
prevederilor prezentelor norme metodologice.

(2) Laboratoarele si organismele recunoscute si
aprobate pana la termenele prevazute la alin. (1) pot face
obiectul desemnarii si, dupa caz, al notificarii conform
cerintelor reglementarilor tehnice. Rezultatele evaluarilor pe
care s-a bazat decizia privind aprobarea acestor
laboratoare si organisme sunt recunoscute.

CAPITOLUL IV
Dispozitii finale

Art. 22. — (1) Pentru evaluarea solicitarii, acordarea,
limitarea, suspendarea si retragerea desemnarii
laboratoarelor sau organismelor, autoritatile competente
constituie comisii de recunoastere care isi desfasoara
activitatea in baza prevederilor prezentelor norme
metodologice si ale propriului regulament de organizare si
functionare.

(2) Componenta comisiilor de recunoastere, precum si
regulamentele de organizare si functionare prevazute la
alin. (1) se aproba prin ordin al conducatorului autoritatii
competente.

(3) Comisia de recunoastere verifica documentele
prevazute la art. 4 alin. (3) si ia decizia de acceptare sau
de respingere a solicitarii de desemnare ori, dupa caz, de
limitare, suspendare sau retragere a desemnarii; rezultatul
motivat al deciziei se consemneaza intr-un registru unic
gestionat de comisie.

(4) La solicitarea autoritatii competente, unul sau mai
multi membri ai comisiei de recunoastere participa, in
cadrul echipelor de evaluare ale organismului national de
acreditare, la evaluarea si supravegherea laboratoarelor si
organismelor.

Art. 23. — In scopul aplicarii coerente a testarilor si
procedurilor de evaluare a conformitatii prevazute in
reglementarile tehnice autoritatile competente trebuie sa
sprijine si s& dezvolte cooperarea cu si intre laboratoarele
si organismele desemnate.

Art. 24. — In vederea realizarii sarcinilor ce i revin
conform prevederilor prezentelor norme metodologice,
organismul national de acreditare elaboreaza proceduri,
regulamente si instructiuni ce se avizeaza de catre
comisiile de recunoastere, in functie de domeniu.

Art. 25. — Laboratoarele si organismele care la data
publicarii prezentelor norme metodologice sunt recunoscute,
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autorizate ori desemnate de catre autoritdtile competente recunoscute, autorizate sau desemnate, dupa caz, pana la
pentru a opera in domeniile reglementate prevazute in data de 30 aprilie 2003.

anexa nr. 1 la Legea nr. 608/2001, republicata, pot sa isi Art. 26. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din
continue activitatea in conditile in care au fost prezentele horme metodologice.

ANEXA Nr. 1
la normele metodologice
Modelul cererii de desemnare

Laboratorul/CraaniSIUl . cemmevessmsmms s 0 s momssm s s S s e S Nr. ... /data .......... 1
(denumirea completd, adresa, telefon/fax, e-mail, cod unic de inregistrare,
nr. de ordine in registrul comertului)

CERERE DE DESEMNARE

Laboratorul/organismul® ................c.cccoevieeeeeeeeeeeeeeeeean , avand sediul N3 ... , reprezentat
prin director/presedinte®........................... , In aplicarea prevederilor art. 4 alin. (1) din Normele metodologice privind
desemnarea laboratoarelor de incercari, precum si a organismelor de certificare si de inspectie care realizeaza evaluarea
conformitatii produselor din domeniile reglementate prevazute in Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii
produselor, republicatd, aprobate prin Hotirarea Guvernului nr. 487/2002, republicatd, si ale® ..o ,
solicitd Ministerului® ..............cccocoeve.n sa fie evaluat in vederea desemnarii, in scopul de a realiza testarea/evaluarea
conformitatii pentru grupa de produse”) ............cccoceeveveeeeeeeeenenn. , PrN®) e,

Anexam prezentei cereri urmatoarele documente?: ...........c.cccocooiiiiiiiiiiiieiiieininn.

Directorul/presedintele®) laboratorului/organismului

1) Numérul/data de inregistrare de céire autoritatea competenta.

2) Denumirea completd a laboratorului sau organismului.

3) Adresa completd, codul postal.

4 Numele si prenumele.

5 Articolul, numérul si denumirea completd a reglementrii tehnice in baza prevederilor céreia se realizeaza evaluarea.

6) Denumirea completd a autorititii competente responsabile cu reglementdrile domeniului in care se solicitd evaluarea si desemnarea.
7} Denumirea si codul produselor sau grupelor de produse ce fac obiectul evaludrii, asociate activitatilor CAEN.

8 Denumirea incercérilor sau procedurii de evaluare a conformitatii produselor ce fac obiectul evaludrii.

9 Documentele necesare conform prevederilor art. 4 alin. (3) din normele metodologice.

10) Numele, prenumele, semntura si stampila laboratorului sau organismului.

-

ANEXA Nr. 2
la normele metodologice
Modelul certificatului de recunoastere

MINISTEIUI™ ..o
Comisia de reCUNOASIEIe: s cmssssmmmomr s svasoisssssongems

CERTIFICAT DE RECUNOASTERE

| C——— /data emiterii ...........ccceereneeene
in aplicarea prevederilor art. 6 din Normele metodologice privind desemnarea laboratoarelor de incercari, precum
si a organismelor de certificare si de inspectie care realizeaza evaluarea conformitatii produselor din domeniile
reglementate prevazute in Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor, republicatda, aprobate prin
Hotararea Guvernului nr. 487/2002, republicata, si ca urmare a cererii de desemnare cu nr. ..... /......, se emite prezentul
certificat de recunoastere, prin care se atestd ca laboratorul/organismul® ............... , cu sediul ind ...
respecta cerintele minime prevazute la art. 14 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor,
republicata, si are competenta, capacitatea si aptitudinea de a realiza sarcinile specifice privind testarea/evaluarea conformitatii
produselor prin® ... pentru produsele sau grupa de produse® ............... , conform prevederilor® ............... :
La data retragerii desemnarii laboratorului/organismului prezentul certificat se anuleaza.

Presedintele”) comisiei de recunoastere

1) Denumirea completd a autoritdtii competente responsabile cu reglementarea domeniului in care s-au solicitat evaluarea si desemnarea.

2 Denumirea completd a laboratorului sau organismului.

3 Adresa completd, codul postal.

4) Denumirea testérilor/procedurii de evaluare a conformitatii produselor.

5) Denumirea si codul produselor sau grupei de produse asociate activitatilor CAEN.

6 Articolul, numarul si denumirea completd a reglementarii tehnice in baza prevederilor céreia se realizeazi testarea/evaluarea conformitatii
produselor sau grupei de produse.

7) Numele, prenumele, semnatura si stampila autoritati competente.
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HOTARAREA GUVERNULUI Nr. 891/2004*%
privind stabilirea unor masuri de supraveghere a pietei produselor din domeniile reglementate,
prevazute in Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor, republicata

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — (1) Supravegherea pietei este activitatea prin
care autoritatile competente asigura ca sunt respectate
prevederile reglementarilor tehnice prevazute in Legea
nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor,
republicata.

(2) Activitatile de supraveghere a pietei se realizeaza de
catre structuri nominalizate, cu respectarea prevederilor
art. 26—28 din Legea nr. 608/2001, republicata.

(3) Structura nominalizata pentru supravegherea pietei,
denumitd in continuare organ de control, trebuie sa
indeplineasca sarcinile privind supravegherea pietei, cu
respectarea principiului proportionalitatii. Potrivit acestui
principiu, masurile stabilite de catre organul de control
trebuie sa fie corelate cu gradul de risc sau de
neconformitate al produsului, iar impactul asupra liberei
circulatii a marfurilor nu trebuie sa fie mai mare decat este
necesar pentru atingerea obiectivelor supravegherii pietei,
prevazute in prezenta hotarare.

(4) Prin activitatea de supraveghere a pietei se
urmareste a se controla daca:

a) produsele din domeniile reglementate, prevazute in
Legea nr. 608/2001, republicata, denumite in continuare
produse, indeplinesc cerintele reglementarilor tehnice
aplicabile;

b) cei responsabili de introducerea pe piata sau punerea
in functiune a produselor actioneaza pentru ca produsele
neconforme sa fie aduse in conformitate cu cerintele
reglementarilor tehnice aplicabile si pun in aplicare masurile
dispuse de organele de control, atunci cand este cazul.

(5) 1In situatiile in care, conform prevederilor
reglementarilor tehnice, se impune aplicarea de sanctiuni,
organele de control dispun masurile necesare, cu
respectarea prevederilor prezentei hotarari.

(6) Obiectivele supravegherii pietei privesc asigurarea ca
produsele sunt in conformitate cu cerintele reglementarilor
tehnice aplicabile si, implicit, asigurarea protectiei sanatatii
si securitatii persoanelor, protectiei mediului, a animalelor
domestice si proprietatii sau a altor interese acoperite de
reglementarile tehnice.

(7) Supravegherea pietei acopera intregul teritoriu al
Romaniei.

Art. 2. — (1) Termenii folositi in prezenta hotarare se
definesc in conformitate cu prevederile art. 4 din Legea
nr. 608/2001, republicata.

(2) Definitile prevazute la alin. (1), utilizate in prezenta
hotarare, se completeazd cu definitille termenilor
~consumator® si ,operator economic®, conform prevederilor
art. 2 din Ordonanta Guvernului nr. 21/1992 privind
protectia consumatorilor, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si cu definitiile termenilor
»incident” si ,scop propus®, potrivit prevederilor art. 2 din
Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale,
republicata.

(3) In sensul prevederilor prezentei hotarari, termenul
supraveghere in utilizare se defineste ca fiind ansamblul de
masuri prin care se asigura si se confirmad siguranta in
functionare si performantele, conform scopului propus, pe
toata durata de exploatare a produsului, precum si
detectarea incidentelor in utilizare.

Art. 3. — Organul de control poate subcontracta
activitati tehnice, cum ar fi, de exemplu, incercari si
inspectii, cu conditia ca organul de control sa isi asume
responsabilitatea luarii deciziei privind rezultatul
supravegherii si numai daca nu exista nici un conflict de
interese intre sarcinile sale de supraveghere a pietei si
activitatile de evaluare a conformitatii ale organismului
subcontractant.

Art. 4. — (1) in scopul evitarii conflictelor de interese,
organismele notificate trebuie excluse de |la
responsabilitatile privind supravegherea pietei.

(2) Organul de control trebuie sa asigure ca nu exista
conflicte de natura celor prevazute la art. 3.

Art. 5. — (1) Informatiile obtinute de catre organul de
control in timpul activitatii de supraveghere a pietei sunt
confidentiale. Organul de control trebuie sa asigure
respectarea cerintei privind pastrarea secretului profesional
si comercial, in principal:

a) in cazul in care o autoritate competenta sau un alt
organ de control, care transmite informatia, precizeaza
caracterul secret al informatiei;

b) in situatia in care informatia priveste continutul
documentatiei tehnice;

c) pe tot parcursul evaluarii unui caz pentru care s-a
invocat clauza de salvgardare prevazutd in prezenta
hotarare.

*) Republicatd in temeiul art. Il din Hotararea Guvernului nr. 140/2005 pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 891/2004
privind stabilirea unor masuri de supraveghere a pietei produselor din domeniile reglementate, prevazute in Legea nr. 608/2001 privind evaluarea
conformitétii produselor, publicatda in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 219 din 15 martie 2005, dandu-se textelor o noud numerotare.

Hotararea Guvernului nr. 891/2004 a fost publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 620 din 8 iulie 2004.
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(2) Deciziile si masurile luate pe baza informatiilor
obtinute de catre organul de control pot fi facute publice in
cazul in care se protejeaza interese de ordin public.

CAPITOLUL I
Monitorizare si masuri pentru indeplinirea conformitatii

Art. 6. — In cadrul activitati de supraveghere a pietei,
organul de control trebuie sa parcurgd, in principal,
urmatoarele etape:

a) monitorizarea produselor introduse pe piata sau puse
in functiune;

b) stabilirea masurilor ce trebuie luate de catre
producator, reprezentantul autorizat al acestuia sau de
catre altd persoana responsabila pentru introducerea pe
piatd sau punerea in functiune a produsului, pentru
indeplinirea conformitatii, dupa caz.

Art. 7. — Obiectivul monitorizarii produselor, prevazut la
art. 6 lit. a), este acela de a verifica daca produsele
corespund reglementarilor tehnice aplicabile, la introducerea
pe piatd sau la punerea lor in functiune, dupa caz.

Art. 8. — (1) Monitorizarea produselor introduse pe
piatda sau puse in functiune se realizeaza, dupa caz, in
principal, prin:

a) vizitarea regulatd a locurilor unde se comercializeaza
si se depoziteazd produsele;

b) vizitarea regulatda a locurilor unde produsele sunt
puse in functiune;

c) organizarea de controale inopinate si verificari
punctuale;

d) prelevarea de mostre de produse si verificarea prin
examinare si incercare a acestora.

(2) Organul de control are dreptul de a solicita orice
informatie necesard pentru realizarea sarcinilor ce fi revin.

(3) In cazul in care au fost descopetite neconformitati,
pentru a verifica daca erorile apar in mod constant,
organul de control poate verifica produsele in conformitate
cu modulele utilizate de catre producator pentru evaluarea
conformitatii produselor cu cerintele esentiale prevazute in
reglementarile tehnice aplicabile acelor produse.

(4) Organul de control poate monitoriza produsele
prezentate la targuri, expozitii, demonstratii si altele
asemenea si verifica daca pentru produsele care nu
corespund cerintelor prevazute in reglementarile tehnice
aplicabile sunt furnizate indicatii vizibile care sd precizeze
clar ca astfel de produse nu pot fi comercializate sau puse
in functiune in Romania sau in Comunitatea Europeana
inainte de a fi realizate conform cerintelor reglementarilor
tehnice aplicabile.

Art. 9. — Verificarile realizate de catre organul de
control pot fi:

a) verificari formale;

b) verificari de fond.

Art. 10. — Pot fi verificate prin verificari formale, dupa
caz, prezenta si modul de aplicare a marcajului,
disponibilitatea declaratiei de conformitate EC, informatiile

ce insotesc produsul si/sau corecta alegere a procedurilor
de evaluare a conformitatii.

Art. 11. — (1) In situatia in care reglementarea tehnica
prevede obligatia intocmirii declaratiei de conformitate EC,
aceasta trebuie sa fie pusa la dispozitie organului de
control imediat ce este solicitata de catre acesta.

(2) Neprezentarea, la cerere, a declaratiei de
conformitate EC poate constitui un motiv suficient pentru
organul de control pentru a pune la indoiala prezumtia de
conformitate a produsului cu cerintele reglementarii tehnice
aplicabile.

Art. 12. — Verificarile de fond privesc verificarea
conformitatii produsului cu cerintele esentiale, a continutului
declaratiei de conformitate EC si corecta aplicare a
procedurilor de evaluare a conformitatii. Aceste verificari,
dupa caz, pot fi axate numai pe anumite aspecte ale
cerintelor prevazute de reglementarile tehnice aplicabile
produsului.

Art. 13. — (1) n situatia in care reglementarea tehnica
prevede obligatia intocmirii documentatiei tehnice, aceasta
trebuie sa fie pusa la dispozitie organului de control, la
cerere, intr-o perioada rezonabila, stabilita de catre organul
de control, in functie de importanta si riscul in cauza,
bazat pe principiul proportionalitatii si pe asigurarea
protectiei agentilor economici impotriva sarcinilor inutile.

(2) Neprezentarea documentatiei tehnice in conditiile
prevazute la alin. (1) poate constitui un motiv suficient
pentru a pune la indoiala conformitatea produsului cu
cerintele din reglementarea tehnica aplicabila.

(8) Documentatia tehnica poate fi pastrata in orice
format, inclusiv sub forma tiparita sau CD-ROM, cu conditia
sa fie disponibila pe perioada si in conditile prevazute de
reglementarile tehnice aplicabile produsului.

Art. 14. — (1) Declaratia de conformitate EC si
documentatia tehnica trebuie sa fie puse la dispozitie
organului de control de catre producator, reprezentantul
autorizat al acestuia sau de catre alta persoana
responsabila pentru introducerea pe piatd sau punerea in
functiune a produsului, conform prevederilor reglementarilor
tehnice.

(2) Organul de control poate cere organismului notificat
care a realizat evaluarea conformitatii produsului informatii
relevante pentru scopul supravegherii pietei.

(3) Un organ de control poate solicita traducerea in
limba romanad a documentatiei tehnice. In situatia in care
organul de control considerd traducerea necesarad, acesta
trebuie sd defineasca clar acea parte a documentatiei ce
se impune a fi tradusa si sa permita realizarea acesteia
intr-un  timp rezonabil, luadnd in  considerare
proportionalitatea cererii. Traducerea nu este necesar a se
realiza de catre un translator atestat sau autorizat.

(4) Cerinta privind traducerea in limba romana se poate
aplica si declaratiei de conformitate EC, daca traducerea in
limba romana a acestui document nu este prevazutd de
reglementarea tehnica aplicabilda produsului.

Art. 15. — 1In situatia in care organul de control
descopera ca un produs nu este in conformitate cu
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prevederile reglementarilor tehnice aplicabile, acesta trebuie
sa ia masurile necesare si sa actioneze pentru indeplinirea
conformitatii. Actiunile corective depind de gradul de
neconformitate, care trebuie stabilit, de la caz la caz, in
concordanta cu principiul proportionalitatii, dupa cum
urmeaza:

a) pentru indeplinirea conformitatii, organul de control
poate solicita producatorului, reprezentantului autorizat al
acestuia sau altei persoane responsabile pentru
introducerea pe piata sau punerea in functiune a
produsului, dupa caz, sa realizeze conformitatea cu
prevederile din reglementarile tehnice aplicabile produsului
introdus pe piata sau care este pus in functiune;

b) in situatia in care masurile initiale nu au condus la
rezultatele asteptate sau rezultatele obtinute sunt
considerate insuficiente, organul de control va lua masurile
potrivite pentru a restrictiona sau a interzice introducerea
pe piatd sau punerea in functiune a produsului in cauza
si/sau pentru a asigura retragerea lui de pe piata.
Retragerea de pe piatd a produselor neconforme poate fi
cerutd sa fie realizatd de catre producator, reprezentantul
sau autorizat sau de catre alta persoana responsabila
pentru introducerea pe piatd sau punerea in functiune a
produsului.

Art. 16. — (1) In cadrul actiunilor de supraveghere a
pietei, organul de control trebuie sd analizeze si sa decida,
de la caz la caz, daca neconformitatile constatate sunt
nesubstantiale sau substantiale.

(2) in legatura cu neconformitatile constatate, inaintea
oricarei decizii, organul de control va anunta partea
implicata, dand posibilitatea acesteia de a fi consultata.
Daca problema ce se impune a fi rezolvatd este urgenta,
dat fiind pericolul grav si iminent, organul de control
dispune masurile necesare fara a consulta partea implicata.

(3) Lipsa unei reactii din partea partii implicate, in
intervalul de timp stabilit de catre organul de control,
indreptateste organul de control sa ia decizia pe care o
considera necesara.

(4) Orice decizie luata privind restrictionarea sau
interzicerea introducerii pe piatd ori punerii in functiune sau
privind retragerea de pe piata a unor produse trebuie sa
fie motivata, producatorul, reprezentantul autorizat al
acestuia sau altd persoana responsabila pentru
introducerea pe piata sau punerea in functiune a
produsului, dupa caz, trebuind sa fie informata in scris in
acest sens. Aceasta comunicare va contine, de asemenea,
informatii in legatura cu dreptul celui in cauza de a
contesta decizia, precum si cu termenul in care contestatia
poate fi facutd, cu respectarea prevederilor Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al
contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 180/2002, cu modificarile ulterioare.

Art. 17. — Pot fi considerate neconformitati
nesubstantiale, dupa caz, fapte ca de exemplu:

a) folosirea si aplicarea incorecta a marcajului CE in
ceea ce priveste, de exemplu, forma, marimea, vizibilitatea,

lizibilitatea, caracteristica marcajului de conformitate CE de
a nu putea fi sters;

b) aplicarea incorecta a altor marcaje de conformitate si
marci suplimentare;

C) neprezentarea imediatd a declaratiei de conformitate
EC sau neinsotirea produsului de acest document, atunci
cand este obligatoriu;

d) neinsotirea sau insotirea incompleta a produsului de
alte informatii prevazute in reglementarea tehnica aplicabild;

e) neinscrierea numarului de identificare al organismului
notificat alaturi de marcajul CE.

Art. 18. — Sunt considerate neconformitati substantiale
neconformitatile produselor cu cerintele esentiale din
reglementarile aplicabile.

Art. 19. — Persoanele fizice sau juridice care
desfasoara activitdti de comercializare ulterior introducerii
pe piata a produselor, denumite in continuare distribuitori,
trebuie sa fie capabile sa identifice, dupa caz, producatorul,
reprezentantul autorizat al acestuia sau altd persoana
responsabila pentru introducerea pe piatd sau punerea in
functiune a produsului ori persoana care i-a furnizat
produsul.

Art. 20. — (1) In cazul identificdrii de neconformitéti
substantiale, organul de control trebuie sa aiba masurile
necesare pentru a se indeplini conformitatea, urmarind
principiul proportionalitatii. In aceste situatii, organul de
control trebuie sa restrictioneze sau sa interzica
introducerea pe piata si punerea in functiune a unui produs
si sa dispuna retragerea acestuia de pe piatd. Organul de
control trebuie sa se asigure ca aceste masuri sunt
respectate si indeplinite.

(2) Actiunea de interzicere sau de restrictionare a
introducerii pe piatd ori a punerii in functiune a unui
produs, prevazuta la alin. (1), poate fi la inceput
temporara, pentru a permite organului de control sa obtina
dovezi suficiente cu privire la periculozitatea sau la alta
neconformitate substantiala a produsului.

Art. 21. — In situatia in care producatorul este stabilit
in afara teritoriului Romaniei sau a statelor membre ale
Uniunii Europene, masurile ce trebuie intreprinse de
autoritatile vamale si de organul de control in legatura cu
produsele care trebuie sa respecte cerintele reglementarilor
tehnice aplicabile se realizeaza cu respectarea legislatiei
nationale care preia Regulamentul Consiliului
nr. 339/93/CEE din 8 februarie 1993 privind verificarea
conformitatii cu regulile de siguranta a produsului in cazul
produselor importate din tarile terte, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene nr. L040 din 17 februarie 1993.

Art. 22. — n plus fatd de activitdtile ce fac obiectul
etapelor prevazute la art. 6, organul de control, atunci cand
este cazul, trebuie:

a) sa actioneze in colaborare cu producatorii,
reprezentantii autorizati ai acestora sau cu alte persoane
responsabile pentru introducerea pe piatd sau punerea in
functiune a produselor, pentru prevenirea introducerii pe
piatd sau punerii in functiune a produselor neconforme si
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pentru informarea utilizatorilor asupra aspectelor privind
sanatatea si securitatea;

b) sa previna sau sa solicite prevenirea, de catre
producatori, reprezentantii autorizati ai acestora sau de
catre alte persoane responsabile pentru introducerea pe
piatd sau punerea in functiune a produselor, a persoanelor
care ar putea fi supuse riscurilor ca urmare a introducerii
pe piata sau a punerii in functiune a produselor
neconforme;

c) sa dispuna interzicerea folosirii produselor
neconforme si, daca este cazul, distrugerea acestora, sa
solicite retragerea certificatelor emise de catre organismele
notificate, cu respectarea principiului proportionalitatii, si sa
verifice daca aceste decizii si masuri sunt respectate.

CAPITOLUL 1Nl
Schimbul de informatii

Art. 23. — (1) Masura privind restrictionarea ori
interzicerea introducerii pe piata sau punerii in functiune a
unui produs ori retragerea acestuia de pe piata, prevazuta
la art. 20 alin. (1), in cazul in care neconformitatea este
stabilita cu referire la o eroare sistematicad de proiectare
sau la intreaga serie de produse fabricate, oricat de
limitatd ar fi seria, conduce la invocarea clauzei de
salvgardare, in situatia in care reglementarea tehnica
aplicabila produsului prevede aceasta cerinta.

(2) in situatiile prevdzute la alin. (1), clauza de
salvgardare se limiteaza numai la produsele considerate
neconforme cu cerintele aplicabile pentru a face obiectul
liberei circulatii a marfurilor, inclusiv cu prevederile
referitoare la marcajul CE, si care sunt stabilite de catre
organul de control ca prezinta un pericol substantial, chiar
daca produsele sunt corect fabricate, instalate sau
intretinute si sunt utilizate conform destinatiei.

(3) Masura nationala de restrictionare ori de interzicere
a introducerii pe piatd sau punerii in functiune a unui
produs ori de retragere a unui produs de pe piata trebuie
sa fie bazata pe dovezi care sa constituie mijloace
suficiente pentru demonstrarea erorilor privind proiectarea
produsului sau fabricarea acestuia si care sa indice un
pericol previzibil, potential sau actual ori altd neconformitate
substantiald, chiar si in situatia in care produsele sunt
corect fabricate, instalate, intretinute si folosite conform
scopului propus sau rezonabil prevazut.

Art. 24. — (1) Autoritdtile competente informeaza
Comisia Europeana ca invoca clauza de salvgardare
imediat dupa inceperea actiunii ce implica restrictionarea
ori interzicerea introducerii pe piatd sau punerii in functiune
a produselor periculoase sau neconforme ori retragerea de
pe piatd a acestora. In conditile in care reglementarea
tehnica impune, autoritdtile competente vor informa si
statele membre ale Uniunii Europene in legaturd cu
aceasta decizie.

(2) In situatia in care motivele care au determinat
invocarea clauzei de salvgardare au fost eliminate ori in
cazul in care motivele care au generat aceastd masura

s-au dovedit nejustificate, autoritatile competente retrag
comunicarea prevazuta la alin. (1).

(3) Autoritatile competente informeaza potrivit
prevederilor alin. (1) si, dupa caz, retrag comunicarea in
conditiile prevazute la alin. (2) si primesc informatii in
legatura cu comunicarile facute de statele membre ale
Uniunii Europene, prin Ministerul Economiei si Comertului,
care asigurd relatia cu Comisia Europeana si cu statele
membre ale Uniunii Europene in legaturd cu invocarea
clauzei de salvgardare.

(4) Exceptie de la prevederile alin. (3) face Ministerul
Sanatatii, responsabil in domeniile sale de competenta
pentru punerea in aplicare a prevederilor alin. (1) si (2).
Ministerul Sanatatii va informa Ministerul Economiei si
Comertului cu privire la orice actiune intreprinsa in legatura
cu invocarea clauzei de salvgardare.

Art. 25. — Comunicarea prevazuta la art. 24 alin. (1)
trebuie sa cuprinda, in principal:

a) o referinta la directivele si, in special, la cerintele
esentiale fata de care a fost stabilitda neconformitatea;

b) numele si adresa producatorului, ale reprezentantului
autorizat al acestuia si suplimentar, dacd este necesar,
numele si adresa altei persoane responsabile pentru
introducerea pe piata sau punerea in functiune a
produselor, dupa caz;

c) o copie a declaratiei de conformitate EC;

d) numele si numarul de identificare ale organismului
notificat care a intervenit in procedura de evaluare a
conformitatii, daca este cazul;

e) informatii asupra procedurii care a fost folosita de
catre organul de control pentru verificarea conformitatii
produsului;

f) o evaluare cuprinzatoare si dovezi pentru justificarea
masurii, ca de exemplu standardele armonizate sau alte
specificatii tehnice folosite de catre organele de control,
rapoartele de incercare si identificarea laboratoarelor de
incercari, orice alte informatii si probe necesare pentru
justificarea actiunii.

Art. 26. — Autoritatea competenta este obligatd sa
aplice orice decizie a Comisiei Europene luata la nivel
european, care priveste restrictionarea liberei circulatii a
marfurilor.

Art. 27. — Dacéa in urma analizei Comisia Europeana
considera ca invocarea clauzei de salvgardare nu se
justifica, notificarea prevazuta la art. 24 alin. (1) va fi
retrasd; in baza comunicarii realizate de catre Comisia
Europeana, autoritatea competenta va intreprinde masurile
necesare pentru restabilirea liberei circulatii a marfurilor.

Art. 28. — (1) Pentru produsele destinate consumatorilor
sau care ar putea sa fie utilizate de catre consumatori si
care, in conditii de utilizare normale sau rezonabile,
prezinta, indiferent de cauza, un risc imediat si serios
pentru sanatatea si securitatea consumatorilor, organul de
control trebuie sa informeze Comisia Europeana atunci
cand adopta sau decide sa adopte masuri de urgenta
pentru prevenirea, restrictionarea sau impunerea unor
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conditii specifice pentru comercializarea ori utilizarea unor
asemenea produse.

(2) Schimbul de informatii prevazut la alin. (1) se
realizeaza prin utilizarea sistemului de furnizare rapida a
informatiilor, denumit RAPEX, conform prevederilor din
legislatia nationald care transpune Directiva Parlamentului
European si Consiliului nr. 2001/95/EC din 3 decembrie
2001 privind securitatea generala a produselor, publicata in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. LO11 din
15 ianuarie 2002, si se invoca independent de clauza de
salvgardare, o datd cu aceasta.

Art. 29. — (1) In cazul dispozitivelor medicale
implantabile active, dispozitivelor medicale si dispozitivelor
medicale de diagnosticare in vitro, denumite in continuare
dispozitive medicale, care au generat un incident ce poate
conduce sau a condus la moartea unui pacient ori a unui
utilizator sau care au determinat deteriorarea severa a
starii de sanatate a acestuia, ca rezultat din:

a) orice functionare necorespunzatoare sau deteriorare a
caracteristicilor ori performantelor dispozitivelor medicale;
b) etichetare sau instructiuni de utilizare inadecvate;

c) orice motiv tehnic sau medical legat de
caracteristicile ori de performantele dispozitivelor medicale
si care conduce producatorul la retragerea sistematica a
tuturor dispozitivelor medicale de acelasi tip, se aplica
procedura de vigilenta pentru dispozitivele medicale,
conform prevederilor reglementarilor tehnice aplicabile
acestor dispozitive.

(2) In situatia in care se aplica procedura de vigilenta
pentru dispozitivele medicale, daca exista conditii pentru
invocarea clauzei de salvgardare, autoritdtile competente si
organul de control vor actiona conform prevederilor
art. 24—26.

Art. 30. — (1) In situatia in care producatorul,
reprezentantul autorizat al acestuia sau alta persoana
responsabila pentru introducerea pe piata sau punerea in
functiune a produselor nu isi are sediul pe teritoriul
Romaniei, in scopul de a obtine informatii privind declaratia
de conformitate EC sau detalii in legatura cu documentatia
tehnica ori pentru a primi informatii referitoare la lantul de
distributie a produsului in vederea luarii de masuri
justificate impotriva tuturor celor care sunt responsabili
pentru introducerea pe piatd sau punerea in functiune a
unui produs care nu respecta cerintele reglementarilor
tehnice aplicabile, organul de control va contacta
autoritatea de supraveghere a pietei din statul membru in
care este inregistrat acel producator, reprezentant autorizat
al acestuia sau acea altd persoanad responsabila pentru
introducerea pe piata sau punerea in functiune a
produselor, dupa caz. Dacda un organism notificat a fost
implicat, organul de control va contacta, de asemenea, si
autoritatea de supraveghere a pietei din statul membru in
a carei jurisdictie se afla acel organism notificat.

(2) Tn cazul produselor neconforme realizate de cétre
producatorii prevazuti la art. 21, precum si pentru
produsele considerate de catre organele de control ca
potential periculoase pentru sanatatea si securitatea

persoanelor sau pentru protectia mediului, in scopul de a
intreprinde masurile necesare pentru eliminarea
neconformitatilor, organul de control si autoritatile vamale
vor colabora si vor asigura realizarea schimbului de
informatii necesar, cu respectarea prevederilor prezentei
hotarari.

(3) Referitor la neconformitatile substantiale si
nesubstantiale constatate si la masurile luate pentru
indeplinirea conformitatii unui produs, cu respectarea
prevederilor art. 5, organul de control va asigura, la nivel
national, schimbul de informatii cu celelalte organe de
control cu responsabilitati in realizarea supravegherii pietei
pentru acelasi produs. In masura in care considera
necesar, organul de control va asigura schimbul de
informatii si cu autoritdtile de supraveghere a pietei din
statele membre ale Uniunii Europene.

Art. 31. — (1) Entitatile cu reponsabilitati privind
supravegherea in utilizare a produselor, in situatia in care
obligatia privind supravegherea pietei nu le revine conform
prevederilor reglementarilor tehnice, informeaza organele de
control responsabile cu privire la neconformitatile constatate
in timpul exercitarii functiei lor, daca aceste neconformitati
privesc proiectarea sau fabricarea produselor ori daca din
analiza factorilor ce au generat un incident rezulta ca
produsul nu era conform cerintelor reglementarilor tehnice
aplicabile, in momentul introducerii pe piata sau punerii in
functiune.

(2) Organul de control este obligat sa primeasca si sa
analizeze reclamatiile consumatorilor sau ale altor utilizatori
ai produsului ori ale producatorilor, reprezentantilor
autorizati ai acestora sau ale altor persoane responsabile
pentru introducerea pe piata sau punerea in functiune a
produselor, referitor la concurenta neloiald, si sa actioneze
in sensul intreprinderii masurilor ce se impun. In toate
situatiile organul de control va comunica celor care au
formulat reclamatiile informatii privind rezultatele obtinute in
mod direct in urma investigarii subiectului ce a facut
obiectul reclamatiei, cu respectarea prevederilor art. 5.

CAPITOLUL IV
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 32. — Contravaloarea marfurilor si a esantioanelor
prelevate pentru verificarea conformitatii produselor cu
cerintele aplicabile, precum si cheltuielile ocazionate de
examinarea si incercarea produselor in laboratoare se
suportd de catre organul de control. Daca in urma testarii
se stabileste ca producatorul, reprezentantul autorizat al
acestuia sau altd persoana responsabila de introducerea pe
piatd sau punerea in functiune a produsului a introdus pe
piata ori a pus in functiune un produs care nu respecta
cerintele din reglementarile tehnice aplicabile, organul de
control recupereaza cheltuielile efectuate de la cel care a
introdus pe piata sau a pus in functiune produsul
neconform, dupa caz.

Art. 33. — (1) Orice persoana fizica sau juridica care
in mod premeditat impiedica, se opune, ameninta ori
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furnizeaza informatii false sau care nu acorda asistenta ori
sprijin sau nu pune in aplicare deciziile organului de
control aflat in exercitarea sarcinilor ce fi revin conform
prevederilor prezentei hotaréari si ale reglementarilor tehnice
va fi deferitd autoritatilor judiciare competente pentru
obstructionarea activitatii organului de control, conform
prevederilor legale.

(2) Punerea la dispozitie contra cost sau gratuit a
produselor dovedite neconforme, precum si a celor interzise
sau restrictionate temporar de la introducere pe piatda sau
punere in functiune, conform prevederilor art. 20, determina
organul de control sa solicite organelor indreptatite ale
statului aplicarea sanctiunilor complementare: sa confiste
aceste produse sau sa impuna retinerea produselor in
locatii stabilite de catre acestea, pe cheltuiala
producatorului, reprezentantului autorizat al acestuia sau a
persoanei responsabile pentru introducerea pe piata ori
punerea in functiune a produselor respective, dupa caz.

Art. 34. — In exercitarea atributiilor ce i revin in
legatura cu supravegherea pietei, personalul organelor de
control are dreptul sa sigileze produsele care nu
indeplinesc cerintele prevazute in reglementarile tehnice.

Art. 35. — In situatia in care organul de control
considerd necesar pentru realizarea sarcinilor ce fii revin,
acesta are dreptul sd solicite si sd primeasca sprijin si
asistenta din partea organelor de politie.

Art. 36. — In scopul realizarii sarcinilor ce 1i revin,
organul de control trebuie:

a) sa stabileasca si sa actualizeze periodic programe de
supraveghere a pietei pentru categoriile de produse aflate
in responsabilitatea sa de control, cu luarea in considerare
a riscurilor pe care acestea le au pentru protectia sanatatii,
securitatea utilizatorilor, protectia proprietatii si mediului;

b) sd urmareasca si sa actioneze pentru actualizarea
cunostintelor stiintifice si tehnice ale personalului sau
angajat si colaborator, privind securitatea produselor;

c) sa intocmeasca rapoarte semestriale si ori de cate
ori este necesar, conform prevederilor reglementarilor
tehnice, in legaturd cu rezultatele activitatilor de
supraveghere a pietei, pe care sa le prezinte autoritatilor
competente responsabile, pentru reglementarea domeniului
in care organul de control actioneaza;

d) sa isi revizuiasca ori de cate ori este necesar
procedurile, modul de organizare si functionare, ih scopul
desfasurarii unei activitati de control eficiente;

e) sa asigure realizarea schimbului de informatii si
respectarea conditiilor in legaturd cu acestea, conform
prevederilor prezentei hotarari;

f) sa emitd declaratii publice in care sa specifice:

(i) produsele care sunt sau pot fi nesigure,
producatorii ori distribuitorii unor astfel de
produse;

(i) acei producatori sau reprezentanti autorizati ai
acestora ori acele persoane responsabile pentru
introducerea pe piata sau punerea in functiune a
produsului, ale caror practici sau activitati privind
anumite produse pot afecta negativ sanatatea si
siguranta persoanelor, protectia mediului, a
animalelor domestice si a proprietatii sau alte
interese acoperite de reglementarile tehnice;

(iii) orice alte probleme care pot afecta negativ
sanatatea si siguranta persoanelor, protectia
mediului, a animalelor domestice si a proprietatii
sau alte interese acoperite de reglementarile
tehnice.

Art. 37. — In termen de 90 de zile de la data publicarii
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, a prezentei
hotarari, organele de control vor lua masurile necesare
pentru alinierea procedurilor proprii privind supravegherea
pietei la prevederile prezentei hotarari.

Art. 38. — Ministerul Economiei si Comertului asigura
coordonarea la nivel national a activitatilor de supraveghere
a pietei si colaboreaza in acest sens cu celelalte autoritati
competente.

Art. 39. — Organele de control asigura si controlul
respectarii masurilor tranzitorii stabilite in conformitate cu
prevederile cap. VI din Legea nr. 608/2001, republicata, si
ale reglementarilor tehnice aplicabile produselor.

Art. 40. — Prezenta hotarare intra in vigoare la 90 de
zile de la data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, cu exceptia prevederilor art. 23—29 si ale art. 30
alin. (1) si (2) care se aplica de la data aderarii Romaniei
la Uniunea Europeana.
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