20 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 13/vol. 13
3199310068
30.8.1993 JURNALUL OFICIAL AL COMUNITATILOR EUROPENE L 220/1

DIRECTIVA 93/68/CEE A CONSILIULUI

din 22 iulie 1993

de modificare a Directivelor 87/404/CEE (recipiente simple sub presiune), 88/378/CEE (siguranta

jucdriilor), 89/106/CEE (produse pentru constructii), 89/336/CEE (compatibilitate electromagnetic),

89/392/CEE (utilaje), 89/686/CEE (echipamente de protectie individuald), 90/384/CEE (instrumente

neautomate de cantirire), 90/385/CEE (dispozitive medicale implantabile active), 90/396/CEE (arzitoare

de combustibili gazosi), 91/263/CEE (echipamente terminale pentru telecomunicatii), 92/42/CEE (boilere

noi pentru apd caldd alimentate cu combustibili lichizi sau gazosi) §i 73/23/CEE (echipament electric
proiectat pentru a fi utilizat in anumite limite de tensiune)

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene, in special articolul 100a,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),

in cooperare cu Parlamentul European (2),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (3),

intrucat Consiliul adoptd deja o serie de directive destinate si
inldture barierele tehnice din calea comertului in conformitate cu
principiile stabilite in rezolutia sa din 7 mai 1985 privind o noud
abordare a armonizdrii tehnice si standardizdrii (4); intrucat fiecare
din aceste directive prevede aplicarea marcajului ,CE”; intrucat, in
interesul simplificdrii si al consecventei legislatiei comunitare,

() JOC160,26.6.1991, p. 14 i
JO C 28, 2.2.1993, p. 16.
(3 JOC125,18.5.1992, p. 178;
JO C115,26.4.1993, p. 117 si
Decizia din 14 julie 1993 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial).
(}) JOC14,20.1.1992,p. 155si
JO C129,10.5.1993, p. 3.
(*) JOC136,4.6.1985, p. 1.

aceste dispozitii diferite trebuie inlocuite cu cerinte uniforme;
intrucit este necesard armonizarea acestor dispozitii, in special a
celor cu privire la produsele care pot face obiectul catorva dintre
aceste directive;

intrucat, in comunicarea sa din 15 iunie din 1989 cu privire la
abordarea globald a certificdrii si testdrii (°), Comisia a propus
redactarea unei reglementdri comune privind un marcaj ,CE” de
conformitate, cu grafici unicd; intrucit in rezolutia sa din
21 decembrie 1989 privind o abordare globald in materie de eva-
luare a conformitdtii (¢), Consiliul a aprobat ca principiu director
adoptarea unei astfel de abordiri consecvente in ceea ce priveste
marcajul ,,CE”;

intrucat cele doud elemente fundamentale ale noii aborddri care
trebuie aplicate reprezintd, asadar, cerintele esentiale si
procedurile de evaluare a conformittii;

intrucat aceastd armonizare a dispozitiilor in legiturd cu aplicarea
si utilizarea marcajului ,,CE” necesitd ca directivele deja adoptate
sd sufere modificiri detaliate pentru a fi aliniate noilor masuri,

() JO C231,8.9.1989, p. 3 si
JO C267,19.10.1989, p. 3.
(¥ JO C10,16.1.1990, p. 1.
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Prezenta directivd modificd urmaitoarele directive:

Directiva 87/404/CEE a Consiliului din 25 junie 1987 pri-
vind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la
recipientele simple sub presiune (7).

Directiva 88/378/CEE a Consiliului din 3 mai 1988 privind
armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la secu-
ritatea jucdriilor (3).

Directiva 89/106/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988
privind armonizarea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre referitoare la produsele
pentru constructii (3).

Directiva 89/336/CEE a Consiliului din 3 mai 1989 privind
armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la com-
patibilitatea electromagnetica (¥).

Directiva 89/392/CEE a Consiliului din 14 iunie 1989 pri-
vind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la
masini (°).

Directiva 89/686/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1989
privind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare
la echipamentele de protectie individuald (9).

Directiva 90/384/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 pri-
vind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la
instrumentele neautomate de cantdrire (7).

Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 pri-
vind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la
dispozitivele medicale implantabile active (8).

Directiva 90/396/CEE a Consiliului din 29 junie 1990 pri-
vind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la
arzdtoare de combustibili gazosi ().

. Directiva 91/263/CEE a Consiliului din 29 aprilie 1991 pri-
vind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la

JO L 220, 8.8.1987, p. 48, astfel cum a fost modificatd prin Direc-

tiva 90/488/CEE (JO L 270, 2.10.1990, p. 25).
JOL187,16.7.1988, p. 1.

JOL40,11.2.1989, p. 12.

JOL139,23.5.1989, p. 19, astfel cum a fost modificatd ultima datd
prin Directiva 92/31/CEE (JO L 126, 12.5.1992, p. 11).

JO L 183, 29.6.1989, p. 9, astfel cum a fost modificatd prin Direc-
tiva 91/368/CEE (JO L 198, 22.7.1991, p. 16).

JO L 399, 30.12.1989, p. 18.

echipamentele terminale pentru telecomunicatii, inclusiv
recunoasterea reciprocd a conformitdtii lor (19).

. Directiva 92/42/CEE a Consiliului din 21 mai 1992 privind

cerintele de randament pentru boilere noi pentru apa caldd
alimentate cu combustibili lichizi sau gazosi (11).

. Directiva 73/23/CEE a Consiliului din 19 februarie 1973 pri-

vind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la
echipamentul electric proiectat pentru a fi utilizat in anumite
limite de tensiune (12).

Articolul 2

Directiva 87/404/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

Expresia ,marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot
textul.

La articolul 5, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1) Statele membre presupun ci recipientele sub presiune
care poartd marcajul CE se conformeaza tuturor dispozitiilor
prezentei directive, inclusiv procedurilor de evaluare a con-
formitatii mentionate in capitolul IL

Conformitatea recipientelor de presiune cu standardele natio-
nale care transpun standardele armonizate ale ciror numere
de referintd au fost publicate in Jurnalul Oficial al Comunitati-
lor Europene conduc la prezumtia de conformitate cu cerintele
esentiale de siguranta prevazute la articolul 3. Statele membre
trebuie s3 publice numerele de referinta ale acestor standarde
nationale.”.

Articolul 5 se completeazd cu urmitorul alineat:

,(3)(@) Atunci cind recipientele intrd sub incidenta altor
directive care reglementeazd alte aspecte si care
prevad totodatd aplicarea marcajului CE, acesta din
urmd indicd faptul ci recipientele in cauzd sunt in
egali mdsurd conforme cu dispozitiile acelor
directive;

(b) cu toate acestea, atunci cand una sau mai multe din
aceste directive lasa regimul de aplicare a directivelor,
in perioada de tranzitie, la libera alegere a fabricantu-
lui, marcajul CE arati conformitatea doar cu
directivele aplicate de fabricant. In acest caz, detaliile
din directivele aplicate, asa cum sunt publicate in Jur-
nalul Oficial al Comunitatilor Europene, trebuie inscrise
in documentele, avizele sau instructiunile cerute de
aceste directive si care insotesc astfel de recipiente.”.

(19 JO L 128, 23.5.1991, p. 1.
(1) JOL 167, 22.6.1992, p. 17.
(12) JOL77,26.3.1972, p. 29.

©)

() JOL 189, 20.7.1990, p. 1.
() JOL189,20.7.1990, p. 17.
() JOL196,26.7.1990, p. 15.
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La articolul 9, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(1) Statele membre notificd la Comisie si celorlalte state
membre organismele recunoscute pe care le-au desemnat sd
efectueze procedurile cuprinse la articolul 8 alineatele (1)
si (2), odatd cu sarcinile specifice pentru care au fost desem-
nate aceste organisme si cu numerele de identificare atribuite
lor in prealabil de citre Comisie.

Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene
lista organismelor notificate, cu numerele lor de identificare,
precum si sarcinile pentru care s-a facut notificarea. Comisia
asigurd actualizarea acestei liste.”.

Articolul 11 se inlocuieste cu urmdtorul text:

. Verificarea CE

Articolul 11

(1) Verificarea CE este procedura prin care un fabricant sau
reprezentantul siu autorizat cu sediul in cadrul Comunitatii,
asigurd si declard cd recipientele care au fost verificate in
conformitate cu alineatul (3) sunt conforme cu modelul des-
cris in certificatul de examinare CE de tip sau cu proiectul si
planul de fabricatie mentionate in anexa II punctul 3 si care a
primit un atestat de adecvare.

(2) Fabricantul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul
de fabricatie s asigure conformitatea recipientelor cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip sau cu proiectul
si planul de fabricatie mentionate in anexa II punctul 3. Fabri-
cantul sau reprezentantul sdu autorizat cu sediul in cadrul
Comunitdtii aplicd marcajul CE pe fiecare recipient si intoc-
meste o declaratie de conformitate.

(3) Organismul recunoscut efectueazd examindrile si testele
specifice in scopul verificdrii conformitatii recipientelor cu
cerintele cuprinse in prezenta directivd prin examinarea si
testarea recipientelor in conformitate cu urmdtoarele puncte:

3.1. fabricantul isi prezintd recipientele sub forma unor
loturi de productie uniforme si ia toate masurile nece-
sare pentru ca procesul de fabricatie si asigure
uniformitatea fiecdrui lot de productie realizat;

3.2.  aceste loturi de productie sunt insotite de certificatul
de examinare CE de tip prevazut la articolul 10 sau,
atunci cand recipientele nu sunt fabricate in
conformitate cu un prototip aprobat, de proiectul si
planul de fabricatie mentionate in anexa II punctul 3.
In acest caz, organismul recunoscut examineazd
planul inainte de a se efectua verificarea CE, in scopul
certificdrii conformitdtii acestuia;

3.3. la examinarea unui lot de productie organismul de
control se asigurd ci recipientele au fost fabricate si
verificate in conformitate cu proiectul si planul de
fabricatie si efectueazd un test hidrostatic sau un test
pneumatic cu efect echivalent asupra fiecdrui recipi-
ent din lotul de productie la o presiune Ph egali cu de
1,5 ori presiunea de proiectare a recipientului, in
scopul verificdrii rezistentei acestuia. Testul
pneumatic este supus aprobdrii, prin aplicarea proce-
durilor privind siguranta testdrii din statele membre
in care se efectueazi testul;

De altfel, organismul de control efectueaza incercari
pe piese test prelevate, la alegerea fabricantului,
dintr-o productie reprezentativd de piese test sau
dintr-un recipient, in scopul verificdrii calitatii sudurii.
Incercirile se efectueazd pe sudurile longitudinale. Cu
toate acestea, atunci cand pentru sudurile
longitudinale si cele circulare se folosesc procedee de
sudurd diferite, incercdrile se repetd pe sudurile circu-
lare.

Pentru recipientele previzute in anexa I punctul 2.1.2,
aceste teste pe piese test sunt inlocuite printr-o incer-
care hidrostaticd efectuatd pe cinci recipiente luate la
intdmplare din fiecare lot de productie in scopul veri-
ficarii conformitatii cu cerintele cuprinse in anexa I
punctul 2.1.2;

3.4. pentru loturile de productie acceptate, organismul
recunoscut aplicd sau impune aplicarea numadrului
sdu de identificare pe fiecare recipient si emite un
certificat de conformitate cu privire la determindrile
efectuate. Toate recipientele din lotul de productie pot
fi introduse pe piatd, cu exceptia celor care nu au
trecut cu succes proba hidrostaticd sau proba
pneumatica.

In cazul in care un lot este respins, organismul
notificat sau autoritatea competentd ia misurile care
se impun pentru a preveni introducerea pe piatd a
lotului respectiv. In situatia respingerii frecvente a
loturilor de productie, organismul notificat poate sus-
penda verificarea statistica.

Fabricantul poate aplica numdrul de identificare al
organismului notificat in cursul procesului de fabri-
catie, sub responsabilitatea organismului notificat;

3.5.  fabricantul sau reprezentantul siu autorizat trebuie si
fie in masurd sd prezinte la cerere certificatele de
conformitate emise de organismul recunoscut men-
tionat la punctul 3.4”.

La articolul 12 alineatul (1), prima tezd se inlocuieste cu
urmitorul text:

,(1) Fabricantul care indeplineste conditiile care decurg din
articolul 13 aplicd marcajul CE prevazut la articolul 16 reci-
pientelor pe care le declari a fi conforme cu:
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10.

— proiectul si planul de fabricatie prevdzute in anexa II — 1In cazul in care marcajul CE este redus sau
punctul 3 si ciruia i s-a acordat un atestat de adecvare sau este mdrit, trebuie respectate proportiile date
in desenul la scard anterior.

— un prototip aprobat.”.

— Componentele marcajului «CE» trebuie sd aibd

aceeasi dimensiune pe verticald, care nu poate
Articolul 15 se inlocuieste cu urmdtorul text: fi mai mici de 5 mm.

LArticolul 15

Fird sd aducd atingere articolului 7: 1. (b) Inscriptii
(a) atunci cand un stat membru constatd cd marcajul CE a Recipientul sau plicuta cu datele tehnice trebuie
fost aplicat incorect, fabricantul sau reprezentantul siu s poarte cel putin urmétoarele informatii:

autorizat cu sediul in cadrul Comunitatii este obligat sd

facd produsul conform cu dispozitiile referitoare la

marcajul CE si si pund capit incilcirii in conditiile — presiunea maximd de lucru (PS in bar);
impuse de acest stat membru;

— temperatura maxima de lucru (T, in °C);
(b) atunci cind neconformitatea persistd, statul membru
trebuie sd ia toate mdsurile cuvenite pentru a restrange L .
sau interzice introducerea pe piatd a produsului respec- — temperatura minima de lucru (T, in °C);
tiv sau sd asigure retragerea acestuia de pe piatd in

conformitate cu procedurile prevazute la articolul 7.”. — capacitatea recipientului (V in );

La articolul 16 alineatul (1), paragraful al doilea se inlocuieste — numele sau marca fabricantului;
cu urmitorul text:

— tipul si identificarea seriei sau a lotului de
,Marcajul de conformitate CE este format din initialele «CE» productie a recipientului;
redat in specimen in anexa II. Marcajul CE este urmat de
numadrul distinctiv mentionat la articolul 9 alineatul (1) al ) o N i
organismului de inspectie recunoscut care raspunde de veri- — ultimele d.oua cifre ale anului in care s-a apli-
ficdrile CE sau de supravegherea CE.”. cat marcajul CE.

Atunci cand se utilizeazd o plicutd cu date teh-
nice, aceasta trebuie proiectatd in asa fel incat sa
nu poatd fi reutilizatd si trebuie sd cuprindd un
,(2) Seinterzice aplicarea pe recipiente a marcajelor care pot spatiu liber pentru a putea fi inscrise si alte
induce in eroare terte pdrti in privinta semnificatiei si formei informatii.”.

marcajului «CE». Se poate aplica orice alt marcaj pe recipiente ’

sau pe pldcuta cu date tehnice cu conditia ca marcajul «CE»

sd fie vizibil si lizibil.”.

La articolul 16, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

Articolul 3

[n anexa II, punctul 1 se inlocuieste cu urmétorul text:
Directiva 88/378/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

” A

1. MARCAJUL CE DE CONFORMITATE SI INSCRIPTII 1. Expresia ;marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot textul.

2. Laarticolul 5, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:
1. (@) Marcajul CE de conformitate

,(1) Statele membre presupun cd jucdriile care poartd marcajul
«CE» previzut la articolul 11 sunt conforme cu toate
dispozitiile prezentei directive, inclusiv procedurile de evaluare
a conformitatii previzute la articolele 8, 9 si 10.

— Marcajul CE de conformitate constd din
initialele «CE» in forma urmdtoare:

TTITITT
T

un

T

T Conformitatea jucdriilor cu standardele nationale de transpu-
| nere a standardelor armonizate ale cdror numere de referintd
- au fost publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene
2 conduc la prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale de
T sigurantd prevazute la articolul 3. Statele membre publicd
numerele de referintd ale acestor standarde nationale”.

T T T

T
T
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3. Articolul 5 se completeazd cu urmdtorul alineat: autorizat cu sediul in cadrul Comunitdtii este obligat si
facd produsul conform dispozit iilor referitoare la marcajul
) CE si sd pund capdt incdlcdrii in conditiile impuse de acest
,(3)(@) In cazul in care jucdriile fac obiectul altor directive care stat membru:

reglementeazd alte aspecte si care prevdd, in acelasi
timp, aplicarea marcajului CE, cel din urma indica fap-
tul cd jucdriile in cauzd se presupun a fi totodatd in

conformitate cu dispozitiile celorlalte directive;

(b) atunci cand neconformitatea persistd, statul membru
trebuie sd ia toate masurile cuvenite pentru a restrange sau
interzice introducerea pe piatd a produsului in cauzd sau
sd asigure retragerea acestuia de pe piatd in conformitate

(b) cu toate acestea, in cazul in care una sau mai multe din cu procedurile previzute la articolul 7.”.
aceste directive ii permit fabricantului ca, pe parcursul
perioadei de tranzitie, sd aleagd regimul pe care il va
aplica, marcajul CE aratd conformitatea doar cu 8
directivele aplicate de fabricant. In acest caz, detaliile '
cuprinse in directivele aplicate, asa cum sunt publicate
in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene trebuie

Se adaugd urmdtoarea anexa:

inscrise in documentele, avizele sau instructiunile ~ANEXA'V
cerute de directive si care insotesc aceste jucdrii sau, in
cazul in care acestea lipsesc, pe ambalajele lor.”. MARCAJUL CE DE CONFORMITATE

4. La articolul 9, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text: ) ) o
— Marcajul CE de conformitate constd din initialele «CE», in

forma urmdtoare:

,(2) Statele membre notifici la Comisie si celorlalte state
membre organismele recunoscute pe care le-au desemnat sd
efectueze examinarea CE de tip mentionatd la articolul 8 ali-
neatul (2) si la articolul 10, precum si sarcinile specifice pen-
tru care au fost desemnate aceste organisme si numerele de
identificare care le-au fost atribuite in prealabil de citre Comi-
sie.

T

T

TTT

Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene lista
organismelor notificate, impreund cu numerele lor de

identificare si sarcinile pentru care s-a ficut notificarea. Comi- — In cazul in care marcajul CE este micsorat sau mdrit,
sia asigurd actualizarea acestei liste.”. trebuie respectate proportiile date in desenul la scard de
mai sus.

— Componentele marcajului CE trebuie sd aibd aceeasi
dimensiune pe verticald, care nu poate fi mai micd de
5 mm.”.

5. La articolul 11, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2) Marcajul de conformitate CE se compune din initialele
«CE» redat in specimen in anexa V.”.

Articolul 4

6. La articolul 11, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:
Directiva 89/106/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

»(3) Se interzice aplicarea pe jucdrii a marcajelor care pot 1. Expresia ,marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot textul.
induce in eroare terte pdrti in privinta semnificatiei si formei ’
marcajului CE. Se poate aplica orice alt marcaj pe jucdrii, pe
ambalajul acestora sau pe eticheta fixatd pe acestea, cu condi-
tia ca vizibilitatea si lizibilitatea marcajului CE si nu fie
reduse.”. ,(2)@) In cazul in care produsele intrd sub incidenta altor
directive care reglementeazd alte aspecte si care prevad,
in acelasi timp, aplicarea marcajului de conformitate
CE, acesta din urmd indicd faptul cd se presupune cd
produsele in cauzd sunt in acelasi timp in conformitate
cu dispozitiile celorlalte directive;

2. La articolul 2, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

7. La articolul 12, se adaugd urmdtorul alineat:

,(la) Fird sd aducd atingere articolului 7:
(b) cu toate acestea, In cazul in care una sau mai multe din

aceste directive i permit fabricantului ca, pe parcursul
(a) atunci cand un stat membru constatd cd marcajul CE a fost perioadei de tranzitie, sd aleagd regimul pe care il va
aplicat in mod incorect, fabricantul sau reprezentantul siu aplica, marcajul CE aratd conformitatea doar cu
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directivele aplicate de fabricant. In acest caz, detaliile
cuprinse in directivele aplicate, dupd cum sunt publi-
cate in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene, trebuie
inscrise in documentele, avizele sau instructiunile
cerute de directive si care insotesc aceste produse.”.

3. La articolul 4 alineatul (2), introducerea se inlocuieste cu

urmatorul text:

,(2) Statele membre presupun cd produsele pot fi utilizate
dacd permit executarea lucrdrilor la care sunt folosite, cu con-
ditia ca acestea din urmd si fie corect proiectate si realizate, sd
satisfacd cerintele esentiale previzute la articolul 3, atunci
cand aceste produse poartd marcajul CE, care indici faptul cd
ele satisfac toate dispozitiile prezentei directive, inclusiv
procedurile de evaluare a conformitdtii previzute la capitolul 5
si procedura prevazuti la capitolul 3. Marcajul CE indica:".

. La articolul 4 alineatul (6), primul paragraf se inlocuieste cu
urmatorul text:

,(6) Marcajul CE semnificd faptul cd produsele respectd
cerintele formulate in alineatele (2) si (4) ale prezentului
articol. Rispunderea aplicdrii marcajului «CE» fie pe produs in
sine, fie pe eticheta lipitd pe acesta sau pe ambalajul acestuia,
fie pe documentele comerciale de insotire revine fabricantului
sau reprezentantului sdu autorizat cu sediul in cadrul Comu-
nitaii.”.

. Laarticolul 15, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2) Fird si aducd atingere articolului 21:

(a) atunci cand un stat membru constatd ¢ marcajul CE a fost
aplicat in mod incorect, fabricantul sau reprezentantul sdu
cu sediul in cadrul Comunitdtii este obligat si facd
produsul conform dispozitiilor referitoare la marcajul CE
si sd pund capdt incdlcdrii in conditiile impuse de statul
membru respectiv;

(b) atunci cand neconformitatea persistd, statul membru
trebuie sd ia toate masurile cuvenite pentru a restrange sau
interzice introducerea pe piatd a produsului respectiv sau
sd asigure retragerea acestuia de pe piatd in conformitate
cu procedurile previzute la articolul 21.”.

. La articolul 15, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3) Statele membre iau mdsurile necesare pentru a interzice
aplicarea pe produse sau pe ambalajele acestora a marcajelor
care pot induce in eroare terte parti cu privire la semnificatia
si forma marcajului CE. Produselor de constructie li se poate

aplica orice alt marcaj pe eticheta lipitd pe ambalajul produ-
sului sau pe documentele comerciale de insotire cu conditia ca
prin aceasta, marcajele «CE» sd nu fie mai putin vizibile si lizi-
bile.”.

. La articolul 18, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1) Statele membre notifici la Comisie si celorlalte state
membre organismele de certificare si inspectie si laboratoarele
de incercdri desemnate de acestea pentru a duce la indeplinire
sarcinile in legdturd cu avizele tehnice, certificatele de
conformitate, verificarile si testele in conformitate cu prezenta
directivd, insotite de numele, adresele si numerele de
identificare atribuite acestora in prealabil de citre Comisie.

Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene o
listd a organismelor notificate si a laboratoarelor insotite de
numerele lor de identificare, sarcinile si produsele pentru care
s-a ficut notificarea. Comisia asigurd actualizarea acestei liste.”.

. La anexa III, punctul 4 se inlocuieste cu urmitorul text:

,4.1.  Marcajul CE de conformitate

— Marcajul CE de conformitate constd din initialele
«CE» in forma urmadtoare:

T

T
un

T T T

T

TTT

— 1In cazul in care marcajul CE este redus sau este
mdrit, trebuie respectate proportiile date in desenul
la scard de mai sus.

— Componentele marcajului CE trebuie sd aibd
aceeasi dimensiune pe verticald, care nu poate fi
mai micd de 5 mm.

— Marcajul CE este urmat de numarul de identificare
al organismului implicat in faza de control al pro-
ductiei.

Informatii suplimentare

— Marcajul CE este insotit de numele sau de marca de
identificare a fabricantului, de ultimele doui cifre
ale anului de aplicare a marcajului si, atunci cand
este cazul, de numdrul certificatului de
conformitate CE si, acolo unde este cazul, indicatii
care permit identificarea caracteristicilor produsu-
lui pe baza specificatiilor tehnice.”.
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Articolul 5

Directiva 89/336/CEE se modificd dupa cum urmeaza:

1. Expresia ,marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot textul.

2. Articolul 3 se inlocuieste cu urmdtorul text:
JArticolul 3

Statele membre iau mdsurile cuvenite pentru a asigura
introducerea pe piatd sau punerea in functiune a aparaturii
prevazute la articolul 2 numai dacd poartd marcajul CE
previzut la articolul 10, care aratd conformitatea acesteia cu
dispozitiile prezentei directive, inclusiv cu procedurile de
evaluare a conformitatii previzute la articolul 10 atunci cind
aceasta este corect instalatd si se foloseste in scopul care i-a fost
destinat.”.

3. Laarticolul 10 alineatul (1), se insereazd al cincilea paragraf cu
urmdtorul text:

,Statele membre jau mdsurile necesare pentru a interzice
aplicarea pe aparaturd sau pe ambalajul acesteia, pe instructi-
unile de folosire si pe certificatul de garantie a marcajelor care
pot induce in eroare terte pdrti cu privire la semnificatia si
forma marcajului CE. Se poate aplica orice alt marcaj pe
aparaturd, pe ambalajul acesteia, pe instructiunile de folosire
sau pe certificatul de garantie, cu conditia ca prin aceasta,
vizibilitatea si lizibilitatea marcajului CE sd nu fie reduse.”.

4. La articolul 10 alineatul (6), primul paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,(6) Statele membre notifici la Comisie si celorlalte state
membre autoritdtile competente mentionate in prezentul
articol si organismele abilitate sd emitd certificatele de exami-
nare CE de tip mentionate la alineatul (5), precum si sarcinile
specifice pentru care au fost desemnate aceste organisme si
numerele de identificare care le-au fost atribuite in prealabil de
cdtre Comisie.

Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene lista
autoritdtilor si organismelor notificate, insotite de numerele
lor de identificare si sarcinile pentru care s-a facut notificarea.
Comisia asigurd actualizarea acesteti liste.”.

5. Articolul 10 se completeaza cu urmdtorul alineat:

,(7) Fard sd aducd atingere articolului 9:

(a) atunci cind un stat membru stabileste ¢ marcajul CE
a fost aplicat incorect, fabricantul sau reprezentantul
sdu autorizat cu sediul in cadrul Comunitdtii este

=

obligat si facd produsul conform cu dispozitiile
referitoare la marcajul CE si sd pund capit inclcarii
in conditiile impuse de acest stat membru;

atunci cand neconformitatea persistd, statul membru
trebuie sd ia toate mdsurile cuvenite pentru a
restrange sau interzice introducerea pe piatd a produ-
sului respectiv sau sd asigure retragerea acestuia de pe
piatd in conformitate cu procedurile previzute la
articolul 9.”.

6. La anexa I, punctul 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

2.

Marcajul CE de conformitate

— Marcajul CE de conformitate constd din initialele

«CE» in forma urmaitoare:

In cazul in care marcajul CE este micsorat sau este
mdrit, trebuie respectate proportiile date in desenul
la scard de mai sus.

In cazul in care aparatura intrd sub incidenta altor
directive care reglementeazd alte aspecte, dar
prevad totodatd aplicarea marcajului  de
conformitate CE, acesta din urmd indica faptul cd
se presupune cd aparatele sunt, in egald masuri,
conforme cu celelalte directive.

Cu toate acestea, in cazul in care una sau mai multe
din aceste directive 1i permit fabricantului ca, pe
parcursul perioadei de tranzitie, sd aleagd regimul
pe care il va aplica, marcajul CE aratd conformita-
tea doar cu directivele aplicate de fabricant. In acest
caz, detaliile cuprinse in directivele aplicate, asa
dupd cum sunt publicate in Jurnalul Oficial al
Comunitdtilor Europene, trebuie inscrise in
documentele, avizele sau instructiunile cerute de
directive si care insotesc astfel de aparate.

Componentele marcajului CE trebuie sd aibd
aceeasi dimensiune pe verticald, care nu poate fi
mai micd de 5 mm.”.

Articolul 6

Directiva 89/392/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1. Expresia ,marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot textul.
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2. La articolul 8, alineatul (5) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(5)(a) in cazul in care masinile care intrd sub incidenta altor
directive care reglementeazd alte aspecte, dar prevad
totodatd aplicarea marcajului CE, acesta indicd faptul
cd se presupune cd utilajele sunt, in egald masurd, con-
forme cu dispozitiile acelor directive;

(b) cu toate acestea, in cazul in care, una sau mai multe din
aceste directive ii permit fabricantului ca, pe parcursul
perioadei de tranzitie, sd aleagd regimul pe care il va
aplica, marcajul CE indicd conformitatea doar cu
directivele aplicate de fabricant. in acest caz, detaliile
directivelor aplicate, asa dupd cum sunt publicate in
Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene, trebuie speci-
ficate in documentele, avizele sau instructiunile cerute
de directive si care insotesc astfel de utilaje.”.

. La articolul 9, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Statele membre notifica atit la Comisie cat si celorlalte
state membre organismele recunoscute pe care le-au desem-
nat si indeplineascd procedurile mentionate la articolul 8,
impreund cu sarcinile specifice pentru care au fost desemnate
aceste organisme si cu numerele de identificare atribuite lor in
prealabil de citre Comisie.

Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene lista
organismelor notificate, numerele de identificare ale acestora
si sarcinile pentru care au fost notificate. Comisia asigurd
actualizarea acestei liste.”.

. La articolul 10, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1) Marcajul de conformitate CE este compus din initialele
«CE». Forma marcajului care se va folosi se arati la anexa IIL.".

. Laarticolul 10, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3) Se interzice aplicarea pe masini a marcajelor care pot a
induce in eroare terte parti in privinta semnificatiei si formei
marcajului CE. Se poate aplica orice alt marcaj pe utilaje, cu
conditia ca vizibilitatea si lizibilitatea marcajului CE sd nu fie
reduse.”.

. La articolul 10, se adaugd urmitorul alineat:

,(4) Fard sd aducd atingere articolului 7:

(a) in cazul in care un stat membru constatd ci marcajul
CE a fost aplicat in mod incorect, fabricantul sau
reprezentantul sdu autorizat, cu sediul in cadrul

Comunitatii este obligat sd facd produsul conform cu
dispozitiile referitoare la marcajul CE si si pund capat
incalcdrii in conditiile impuse de acest stat membru;

(b) atunci cAnd neconformitatea persistd, statul membru
trebuie sd ia toate mdsurile cuvenite pentru a
restrange sau interzice introducerea pe piatd a produ-
sului respectiv sau sd asigure retragerea acestuia de pe
piatd in conformitate cu procedurile previzute la
articolul 7.”.

7. Punctul 1.7.3 din anexa I se modificd dupd cum urmeaza:

(a) a doua liniutd se inlocuieste cu urmdtorul text:
,— marcajul CE (vezi anexa III)";
(b) se adaugi liniuta a cincea:

»— anul constructiei”.

. Anexa III se inlocuieste cu urmatorul text:

JANEXA 111

MARCAJUL CE DE CONFORMITATE

— Marcajul CE de conformitate constd din initialele «CE» in
forma urmdtoare:

T
T
T

un

T

T T T

T

TTT

— In cazul in care marcajul CE este redus sau este mdrit,
trebuie respectate proportiile date in desenul la scard de
mai sus.

— Componentele marcajului CE trebuie sd aibd aceeasi
dimensiune pe verticald, care nu poate fi mai micd de
5 mm. Se poate renunta la aceastd dimensiune minima in
cazul utilajelor de mici dimensiuni.”.

Articolul 7

Directiva 89/686/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

. Expresia ,marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot textul.

. La articolul 4, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1) Statele membre nu au dreptul si interzicd, limiteze sau
impiedice introducerea pe piatd a EPI sau a componentelor EPI
care se conformeazd dispozitiilor prezentei directive si care
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poartd marcajul CE, fapt care atestd conformitatea lor cu pre-
zenta directivi, inclusiv respectarea procedurilor de certificare
previzute la capitolul 2”.

. La articolul 5 se adaugd urmdtorul alineat:

»(6)(@) in cazul in care EPI intrd sub incidenta altor directive
care reglementeazd alte aspecte, dar prevad, totodatd,
aplicarea marcajului de conformitate CE, acesta din
urmd indicd faptul cd se presupune cd EPI sunt in egald
mdsurd conforme cu dispozitiile celorlalte directive;

(b) cu toate acestea, in cazul in care una sau mai multe din
aceste directive ii permit fabricantului, ca pe parcursul
perioadei de tranzitie, s aleagd regimul pe care il va
aplica, marcajul CE aratd conformitatea doar cu
directivele aplicate de fabricant. In acest caz, detaliile
directivelor aplicate, asa dupd cum sunt publicate in
Jurnalul Oficial al Comunitdatilor Europene, trebuie speci-
ficate in documentele, avizele sau instructiunile cerute
de directive si care insotesc EPL”.

4. La articolul 9, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1) Statele membre notifici la Comisie si celorlalte state
membre organismele recunoscute pe care le-au desemnat sd
efectueze procedurile mentionate la articolul 8, odati cu sar-
cinile specifice pe care aceste organisme au fost desemnate sd
le indeplineascd si cu numerele de identificare atribuite lor in
prealabil de citre Comisie.

Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene lista
organismelor notificate, numerele acestora de identificare si
sarcinile pentru care au fost notificate. Comisia asigurd actua-
lizarea acestei liste.”.

. La articolul 12, teza introductiva se inlocuieste cu urmdtorul
text:

,Declaratia CE de conformitate este procedura prin care
fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in cadrul
Comunitdtii”.

. Articolul 13 se inlocuieste cu urmatorul text:

JArticolul 13

(1) Marcajul CE de conformitate este compus din initialele
«CE» redat in specimen in anexa IV. In cazul implicdrii unui
organism notificat in faza controlului de productie, asa cum se
aratd la articolul 11, trebuie addugat numdrul de identificare al
acestuia.

(2) Marcajul CE se va aplica fiecdrui EPI fabricat, astfel incat
acesta sd fie vizibil, lizibil si de nesters pe toatd durata de viatd
utild preconizatd a EPI, iar dacd acest lucru nu e posibil tinand
cont de caracteristicile produsului, marcajul CE se poate aplica
pe ambalaj.

(3) Se interzice aplicarea pe EPI a marcajelor care pot induce
in eroare terfe parti in privinta semnificatiei si formei
marcajului CE. Se poate aplica orice alt marcaj pe produsele
EPI sau pe ambalajul acestora, cu conditia ca vizibilitatea si
lizibilitatea marcajului CE sd nu fie reduse.

(4) Fard sd aducd atingere articolului 7:

(a) atunci cand un stat membru constati cd marcajul CE a fost
aplicat in mod incorect, fabricantul sau reprezentantul siu
autorizat cu sediul in cadrul Comunitdtii este obligat si
facd produsul conform cu dispozitiile referitoare la
marcajul CE si sd pund capat incdlcdrii in conditiile impuse
de acest stat membru;

=
=

atunci cand neconformitatea persistd, statul membru
trebuie sd ia toate masurile cuvenite pentru a restrange sau
interzice introducerea pe piatd a produsului respectiv sau
sd asigure retragerea acestuia de pe piatd in conformitate
cu procedurile prevdzute la articolul 7.”.

. La punctul 1.4 din anexa II, se adaugd urmdtorul text:

,(h) acolo unde este cazul, trimiterile la directivele aplicate in
conformitate cu articolul 5 alineatul (6) litera (b);

(i) numele, adresa si numdrul de identificare al organismului
notificat implicat in faza de proiectare a EPL”.

. Anexa IV se inlocuieste cu urmdtorul text:

~ANEXA IV

MARCAJUL CE DE CONFORMITATE SI INFORMATII
SUPLIMENTARE

— Marcajul CE de conformitate constd din initialele «CE» sub
forma urmdtoare:

T

T
un

T T T

T

TTT

— 1In cazul in care marcajul CE este redus sau este mirit,
trebuie respectate proportiile date in desenul la scard de
mai sus.
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— Componentele marcajului CE trebuie sd aibd aceeasi
dimensiune pe verticald, care nu poate fi mai micd de
5 mm. Se poate renunta la aceastd dimensiune minimd in
cazul EPI de mici dimensiuni.

Informatii suplimentare

— Ultimele dou cifre ale anului in care a fost aplicat marcajul
CE; aceastd informatie nu se cere in cazul EPI mentionat la
articolul 8 alineatul (3).”.

Articolul 8

Directiva 90/384/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1. Expresia ,marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot textul.
2. Laarticolul 2, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2) Statele membre iau toate masurile pentru a se asigura cd
instrumentele pot fi puse in functiune pentru utilizdrile stabi-
lite la articolul 1 alineatul (2) litera (a) numai daca indeplinesc
cerintele prezentei directive care li se aplicd, inclusiv
procedurile de evaluare a conformitdtii previzute in
capitolul 2 si, in mod corespunzitor, poartd marcajul CE
prevazut la articolul 10.”.

. La articolul 8, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3)(@) in cazul in care instrumentele intrd sub incidenta altor
directive care reglementeazd alte aspecte, dar prevad
totodatd aplicarea marcajului CE, acesta indicd faptul
cd se presupune cd instrumentele sunt in egald masurd,
conforme cu dispozitiile acelor directive;

(b) cu toate acestea, in cazul in care, una sau mai multe din
aceste directive care se aplicd instrumentelor si permit
fabricantului ca, pe parcursul unei perioade de tranzi-
tie, sd aleagd regimul pe care il va aplica, marcajul CE
aratd conformitatea doar cu directivele aplicate de
fabricant. In acest caz, detaliile directivelor aplicate, asa
cum sunt publicate in Jurnalul Oficial al Comunitatilor
Europene, trebuie specificate in documentele, avizele
sau instructiunile cerute de directive si care insotesc
astfel de instrumente.”.

4. La articolul 9, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

(1) Statele membre notificd la Comisie si celorlalte state
membre organismele recunoscute pe care le-au desemnat sd
efectueze procedurile prevazute la articolul 8 impreund cu sar-
cinile specifice pentru care au fost desemnate aceste organisme

si cu numerele de identificare atribuite lor in prealabil de cdtre
Comisie.

Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitdatilor Europene lista
organismelor notificate, numerele acestora de identificare si
sarcinile pentru care au fost notificate. Comisia asigurd actua-
lizarea acestei liste.”.

. La articolul 10, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3) Se interzice aplicarea pe instrumente a marcajelor care
sunt susceptibile de a induce in eroare terte parti in privinta
semnificatiei si formei marcajului CE. Se poate aplica orice alt
marcaj pe instrumente, cu conditia ca vizibilitatea si
lizibilitatea marcajului CE sd nu fie reduse.”.

. Articolul 11 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LJArticolul 11
Fard sd aducd atingere articolului 7:

(a) atunci cand un stat membru constatd cd marcajul CE a fost
aplicat in mod incorect, fabricantul sau reprezentantul siu
autorizat cu sediul in cadrul Comunitatii este obligat sd
facd instrumentele conform cu dispozitiile referitoare la
marcajul CE si sd pund capat incdlcdrii in conditiile impuse
de acest stat membru;

(b) atunci cdnd neconformitatea persistd, statul membru
trebuie sd ia toate mdsurile cuvenite pentru a restringe sau
interzice introducerea pe piatd a instrumentului in cauzi
sau sd asigure retragerea acestuia de pe piatd in
conformitate cu procedurile prevazute la articolul 7.”.

. Urmitoarele puncte din anexa II se modificd dupd cum

urmeaza:

(a) la punctul 2.1, paragrafele al doilea si al treilea se inlocu-
iesc cu urmdtorul text:

,Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat cu sediul in
cadrul Comunitatii aplicd marcajul CE pe fiecare instru-
ment si inscriptiile prevdzute la anexa IV si intocmeste in
scris o declaratie de conformitate.

Marcajul CE este insotit de numadrul de identificare al orga-
nismului notificat care rdspunde de controlul CE mentio-
nat la punctul 2.4".

(b) paragrafele al treilea si al patrulea inlocuiesc urmdtorul
text:

3. Verificarea CE

3.1.  Verificarea CE este procedura prin care fabricantul
sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in
cadrul Comunitatii asigurd si declard cd instru-
mentele care au fost verificate in conformitate
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.5.3.

4.1.

cu punctul 3.3 sunt, dupd caz, conforme cu
modelul descris in certificatul de examinare CE de
tip si indeplinesc cerintele directivei care li se
aplica.

Fabricantul ia toate masurile necesare pentru ca
procesul de productie sd asigure conformitatea
instrumentelor, dupd caz, cu modelul descris in
certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
prezentei directive care li se aplicd. Fabricantul sau
reprezentantul sdu autorizat cu sediul in cadrul
Comunitdtii aplicd marcajul CE pe fiecare instru-
ment si intocmeste in scris o declaratie de
conformitate.

Organismul notificat efectueazd examindrile si
testele specifice in scopul verificdrii conformitatii
produsului cu cerintele cuprinse in prezenta direc-
tivd, prin examinarea si testarea fiecirui instru-
ment, dupd cum se mentioneazd la punctul 3.5.

In cazul instrumentelor care nu fac obiectul apro-
barii CE de tip, documentele cu privire la proiec-
tarea instrumentului, conform celor stabilite la
anexa I, trebuie sd fie puse la dispozitia organis-
mului notificat, dacd acesta din urmd solicit3 acest
lucru.

Verificarea prin controlul si testarea fiecirui
instrument.

Toate instrumentele vor fi examinate individual si
se vor efectua teste specifice, dupd cum specificd
standardele mentionate la articolul 5 sau se vor
face teste echivalente in scopul verificirii confor-
mitdtii acestora, dupd caz, cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
prezentei directive care li se aplica.

Organismul notificat aplicd sau impune aplicarea
numdrului sdu de identificare pe fiecare instru-
ment a cirui conformitate cu cerintele a fost sta-
bilitd si intocmeste un certificat de conformitate
cu privire la testele realizate.

Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat
trebuie s garanteze cd este capabil sd furnizeze la
cerere certificatele de conformitate emise de
organismul notificat.

Verificarea CE per unitate de produs

Verificarea CE a fiecdrui produs este procedura
prin care fabricantul sau reprezentantul siu auto-
rizat cu sediul in cadrul Comunitdtii asigurd si

4.2.

4.3.

4.4.

declard ca instrumentul, proiectat pentru o anu-
mitd aplicatie i care a fost atestat cu certificatul
mentionat la punctul 4.2 se conformeazi cerinte-
lor prezentei directive, care ii este aplicabild. Fabri-
cantul sau reprezentantul siu autorizat aplicd
marcajul CE pe instrument si intocmeste in scris
o declaratie de conformitate.

Organismul notificat examineaza instrumentul si
efectueazd testdrile corespunzitoare, conform
standardului  (standardelor) previzut(e) la
articolul 5 sau testdri echivalente, pentru a asigura
conformitatea acestuia cu cerintele prezentei
directive.

Organismul notificat aplicd sau impune aplicarea
numdrului sdu de identificare pe fiecare instru-
ment a cirui conformitate cu cerintele a fost sta-
biliti si intocmeste un certificat scris de
conformitate cu privire la testirile efectuate.

Scopul documentatiei tehnice referitoare la pro-
iectarea instrumentului, dupd cum se mentio-
neazd in anexa III, este acela de a permite sd se
evalueze conformitatea acestuia cu cerintele pre-
zentei directive, si s se inteleaga procesul de pro-
iectare, fabricatie si functionare a instrumentului.
Organismul notificat trebuie si aibd acces la
aceastd documentatie.

Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat asi-
gurd punerea la dispozitie, la cerere, a certificate-
lor de conformitate emise de organismul
notificat.”;

() punctele 5.3.1 si 5.3.2 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,5.3.1. In cazul in care un fabricant a optat pentru

5.3.2.

executia in doud etape a uneia din procedurile
mentionate la punctul 5.1, si in cazul in care
aceste doud etape vor fi indeplinite de entitati dife-
rite, un instrument care a fost supus primei etape
a procedurii va purta numdrul de identificare al
organismului notificat care a fost implicat in
aceastd etapd.

Organismul care a indeplinit prima etapd a pro-
cedurii elibereazd pentru fiecare instrument cate
un certificat, care va cuprinde datele tehnice nece-
sare  pentru identificarea  instrumentului,
mentionandu-se verificdrile si testdrile care s-au
efectuat.

Organismul care indeplineste a doua etapd a pro-
cedurii va efectua acele examindri si testdri care nu
au fost efectuate inca.
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Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat asi-
gurd punerea la dispozitie, la cerere, a certificate-
lor de conformitate ale organismului notificat.”;

(d) punctul 5.3.4 se inlocuieste cu urmatorul text:

,5.3.4. Marcajul CE se aplicd pe instrument dupd indepli-
nirea celei de-a doua etape, o datd cu numdrul de
identificare al organismului notificat care a parti-
cipat la a doua etapd.”.

8. La anexa IV, punctul 1.1 se modificd dupd cum urmeazi:

(a) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

(@) — marcajul CE de conformitate care include simbo-
lul CE asa cum se mentioneazd in anexa VI;

— numdrul (numerele) de identificare ale organismu-
lui (organismelor) notificate care a (au) realizat
supravegherea CE sau verificarea CE.

Marcajul si inscriptiile mentionate mai sus se aplicd pe

instrument distinct, impreund;”;

(b) la alineatul (2), dupd a sasea liniutd, se adaugd urmatoarea
liniuta:

,— ultimele doud cifre ale anului in care s-a aplicat
marcajul CE,”.

9. Anexa VI se inlocuieste cu urmdtorul text:

+ANEXA VI

MARCAJUL CE DE CONFORMITATE

— Marcajul de conformitate CE constd din initialele «CE» sub
forma urmdtoare:

Tt

— 1In cazul in care marcajul CE este micsorat sau este mdrit,
trebuie respectate proportiile date in desenul la scard de
mai sus.

— Componentele marcajului CE trebuie sd aibd aceeasi

dimensiune pe verticald, care nu poate fi mai micd de
5 mm.”.

Atrticolul 9
Directiva 90/385/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1. Expresia ,marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot
textul.

La articolul 4, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(1) Statele membre nu impiedica introducerea pe piatd sau
punerea in functiune, pe teritoriul lor a dispozitivelor care se
conformeazd dispozitiilor prezentei directive si care poartd
marcajul CE prevdzut la articolul 12, care indicd faptul cd
aceste dispozitive au fost supuse unei evaludri de
conformitate, asa cum s-a previzut la articolul 9.”.

La articolul 4 se adaugd urmitorul alineat:

»(5)(a) atunci cand dispozitivele care intrd sub incidenta altor
directive care reglementeazd alte aspecte si care, tot-
odatd, previd aplicarea marcajului CE, acesta indicd
faptul cd se presupune ci dispozitivele in cauza sunt,
in egald mdsurd, conforme cu dispozitiile acelor
directive;

(b) cu toate acestea, in cazul in care una sau mai multe
din aceste directive lasd regimul de aplicare a
directivelor, in perioada de tranzitie, la libera alegere
a fabricantului, marcajul CE aratd conformitatea doar
cu directivele aplicate de fabricant. In acest caz,
detaliile directivelor aplicate, publicate in Jurnalul Ofi-
cial al Comunitdtilor Europene, trebuie specificate in
documentele, avizele si instructiunile cerute de aceste
directive si care insotesc astfel de dispozitive: aceste
documente, avize sau instructiuni sunt accesibile fara
a fi necesara distrugerea ambalajului care mentine dis-
pozitivul steril.”.

La articolul 11, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1) Statele membre notificd atat la Comisie cat si celorlalte
state membre organismele desemnate si indeplineascd
procedurile mentionate la articolul 9 impreund cu sarcinile
specifice pentru care au fost desemnate aceste organisme si
cu numerele de identificare atribuite lor de citre Comisie in
prealabil.

Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene
lista organismelor notificate, numerele acestora de
identificare si sarcinile pentru care au fost notificate. Comisia
asigurd actualizarea acestei liste.”.

La articolul 12, alineatul (2), paragraful al doilea se inlocu-
ieste cu urmdtorul text:

,Acesta trebuie sd fie urmat de numdrul de identificare al
organismului notificat, abilitat sd aplice procedurile stabilite
in anexele 2, 4 si 5.”;

La articolul 12, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3) Se interzice aplicarea pe dispozitive a marcajelor care
pot induce in eroare terte pdrti in privinta semnificatiei si
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formei marcajului CE. Se poate aplica orice alt marcaj pe
ambalaj sau pe brosura cu instructiuni ce insoteste dispozi-
tivul, cu conditia ca vizibilitatea si lizibilitatea marcajului CE
sd nu fie reduse.”.

7. Articolul 13 se inlocuieste cu textul urmdtor:

LArticolul 13

Fard sd aducd atingere articolului 7:

(@)

@

atunci cand un stat membru constatd ¢ marcajul CE a
fost aplicat in mod incorect, fabricantul sau
reprezentantul siu autorizat, cu sediul in cadrul Comu-
nitdtii este obligat sd pund capdt incdlcdrii in conditiile
impuse de acest stat membru;

atunci cand neconformitatea persistd, statul membru
trebuie sd ia toate mdsurile cuvenite pentru a restrange
sau interzice introducerea pe piatd a produsului in cauzd
sau sd asigure retragerea acestuia de pe piatd in
conformitate cu procedurile previzute la articolul 7.”.

Anexa II se modificd dupd cum urmeaza:

la punctul 2, paragraful al doilea se inlocuieste cu urma-
torul text:

,Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in
cadrul Comunitdtii aplicd marcajul CE in conformitate cu
articolul 12 si intocmeste o declaratie de conformitate.
Aceastd declaratie cuprinde unul sau mai multe din
exemplele identificate ale produsului si este detinutd de
citre fabricant sau de reprezentantul siu autorizat cu
sediul in cadrul Comunitatii.

Marcajul CE va fi insotit de numarul de identificare al
organismului notificat care rdspunde de acest lucru.”;

punctul 6 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,6.  Dispozitii administrative

6.1. Pentru o perioadi de cel putin cinci ani de la ultima
datd de fabricatie a produsului, fabricantul va
pastra la dispozitia autorititilor nationale
urmdtoarele:

— declaratia de conformitate;

— documentatia mentionatd la a doua liniutd
punctul 3.1;

— modificdrile mentionate la punctul 3.4;

— documentatia mentionati la punctul 4.2;

— deciziile si rapoartele organismului notificat,
mentionate la punctele 3.4, 4.3, 5.3 si 5.4.

6.2. La cerere, organismul notificat pune la dispozitia
celorlalte organisme notificate si autoritdtii com-
petente toate informatiile relevante in legiturd cu
aprobdrile eliberate pentru sistemele de calitate, cat
si cele refuzate sau retrase.

6.3. In cazul in care nici fabricantul si nici
reprezentantul siu autorizat nu sunt stabiliti in
cadrul Comunititii, sarcina de a pune la dispozitia
autoritdtilor documentatia tehnici mentionati la
articolul 4 alineatul (2) revine persoanei care ris-
punde de introducerea dispozitivului pe piata

X

comunitara.”.

9. Punctele 7 si 8 de la anexa III se inlocuiesc cu urmdtorul text:

w -

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Dispozitii administrative

La cerere, fiecare organism notificat pune la dispozitia
celorlalte organisme notificate si a autoritdtii compe-
tente toate informatiile necesare in legdturd cu
certificatele de examinare CE de tip, precum si actele
aditionale emise, refuzate sau retrase.

Alte organisme notificate pot obtine o copie a certifi-
catelor de examinare CE de tip sifsau a actelor aditio-
nale. Anexele la aceste certificate sunt puse la dispozi-
tia altor organisme notificate in cazul unei solicitdri
justificate si dupd ce fabricantul a fost informat in pre-
alabil.

Fabricantul sau reprezentantul su autorizat pastreazi
impreund cu documentatia tehnici o copie a certifica-
telor CE de tip si anexele acestora pentru o perioadd de
cel putin cinci ani de la fabricatia ultimului dispozitiv.

In cazul in care nici fabricantul si nici reprezentantul
sdu autorizat nu au sediul in Comunitate, sarcina de a
pune la dispozitia autoritdtilor documentatia tehnicd
mentionati la articolul 4 alineatul (2) revine persoanei
responsabile cu introducerea dispozitivului pe piata

X9

comunitara.”.

10. Anexa IV se inlocuieste cu urmdtorul text:

JANEXA IV

VERIFICAREA CE

Verificarea CE este procedura prin care fabricantul sau
reprezentantul siu autorizat cu sediul in cadrul Comu-
nitatii asigurd si declard cd produsele care fac obiectul
dispozitiilor punctului 3 sunt in conformitate cu
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6.1.

modelul descris in certificatul de examinare CE de tip
si indeplinesc cerintele prezentei directive care le sunt

aplicabile.

Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul
in cadrul Comunitatii, ia toate masurile necesare pen-
tru ca procesul de productie sd asigure conformitatea
produselor cu modelul, asa cum este el descris in
certificatul de examinare de tip si cu cerintele prezen-
tei directive care ii sunt aplicabile. Fabricantul sau
reprezentantul sdu autorizat cu sediul in cadrul Comu-
nitdtii aplicd marcajul CE pe fiecare produs si intoc-
meste o declaratie de conformitate.

Tnainte de inceperea fabricatiei, fabricantul redacteazd
documentele ce definesc procesele de fabricatie, in spe-
cial cele cu privire la sterilizare, si alte proceduri de
rutind, dispozitii prestabilite aplicate pentru a asigura
uniformitatea productiei si conformitatea produselor
cu tipul descris in certificatele de examinare CE de tip,
cat si cu cerintele relevante ale prezentei directive.

Fabricantul se angajeazd si instituie si sd mentind la zi
un sistem de supraveghere dupa vinzare. Aceasta acti-
vitate include obligatia fabricantului de a informa auto-
ritdtile competente in legdturd cu evenimentele urma-
toare, imediat ce afld de producerea lor:

(i) orice schimbare survenitd in caracteristici sau
performante si orice greseald din prospectele cu
instructiunile de folosire a unui dispozitiv care ar
putea duce sau care au dus la moartea unui pacient
sau la deteriorarea stdrii sale de sdndtate;

(ii) orice motiv tehnic sau medical care si duci la
retragerea unui dispozitiv de pe piatd de citre
fabricant.

Organismul notificat efectueazd examindrile si testdrile
adecvate, pentru a stabili dacd produsul se confor-
meazd cerintelor prezentei directive, examinind si
testdnd produsele pe bazi statistic, in conformitate cu
dispozitiile de la punctul 6. Fabricantul trebuie sd auto-
rizeze organismul notificat s evalueze eficienta masu-
rilor luate conform punctului 3, prin efectuarea unei
expertize acolo unde este cazul.

Verificarea statistica

Fabricantii prezintd produsele fabricate sub formd de
loturi uniforme si iau masurile cuvenite astfel incat

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

procesul de productie si asigure uniformitatea fiecirui
lot de productie realizat.

Se preleveazd o mostrd la intamplare din fiecare lot de
productie. Produsele din cadrul esantionului se exami-
neazd individual si se efectueazd testele corespunzi-
toare, in conformitate cu normele previzute la
articolul 5 sau se efectueazd teste echivalente in scopul
verificirii conformitdtii acestora cu modelul descris in
certificatul de examinare CE de tip si se determind
astfel dacd lotul de productie se acceptd sau se res-

pinge.

Controlul statistic al produselor se bazeazd pe atribute,
care conduce la un sistem de esantionare cu
urmatoarele caracteristici:

— un nivel de calitate corespunzdtor unei
probabilitdti de acceptare de 95 %, cu un procent
de neconformitate cuprins intre 0,29 si 1 %;

— o calitate limitd corespunzitoare unei probabilitati
de acceptare de 5 % cu un procent de
neconformitate cuprins intre 3 si 7 %.

In cazul in care loturile sunt acceptate, organismul
notificat aplicd sau impune aplicarea numarului siu de
identificare pentru fiecare produs si intocmeste un
certificat de conformitate in legaturd cu testele efectu-
ate. Toate produsele din lotul de productie pot fi intro-
duse pe piatd; cu exceptia acelor produse din esantion
care s-a constatat ¢i nu sunt conforme.

In cazul in care un lot este respins, organismul notificat
ia mdsurile corespunzitoare pentru a preveni
introducerea lui pe piatd. In cazul respingerii frecvente
a loturilor, organismul notificat poate suspenda
verificarea statisticd.

Fabricantul poate, sub responsabilitatea organismului
notificat, sd aplice numdrul de identificare al acestuia
in timpul procesului de productie.

Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat trebuie sd
asigure cid poate furniza, la cerere, certificatele de
conformitate ale organismului notificat.”.

. Al doilea paragraf de la punctul 2 din anexa V se inlocuieste

cu urmatorul text:

,Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat cu sediul in
cadrul Comunitdtii aplicd marcajul CE, in conformitate cu
articolul 12, si intocmeste o declaratie de conformitate.
Aceastd declaratie se referd la unul sau mai multe specimene
de produs si rimane in posesia fabricantului. Marcajul CE este
insotit de numarul de identificare al organismului notificat
rdspunzdtor.”.
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12. Anexa IX se inlocuieste cu urmadtorul text:

~ANEXA IX

MARCAJUL CE DE CONFORMITATE

— Marcajul CE de conformitate constd din initialele «CE» in
forma urmatoare:

T T T

T

TTT

T
un

T

— TIn cazul in care marcajul CE este micsorat sau este marit,
trebuie respectate proportiile date in desenul la scard de
mai sus.

— Componentele marcajului CE trebuie sd aibd aceeasi
dimensiune pe verticald, care nu poate fi mai micd de
5 mm.

Se poate renunta la aceastd dimensiune minima in cazul
dispozitivelor de mici dimensiuni.”.

Articolul 10

Directiva 90/396/CEE se modificd dupad cum urmeaza:

1. Expresia ,marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot textul.

2. La articolul 4, alineatul (1) se inlocuieste cu textul urmator:

,(1) Statele membre nu pot interzice, limita sau impiedica
introducerea pe piatd si in functiune a aparatelor care se con-
formeazd dispozitiilor prezentei directive, care respectd
procedurile de evaluare a conformititii mentionate in
capitolul II si care prezintd marcajul CE previzut la
articolul 10”.

3. La articolul 8, alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(5)(@) In cazul in care aparatele fac obiectul altor directive

care reglementeazd alte aspecte si care specificd
aplicarea marcajului CE, prezenta acestuia indicd fap-
tul cd aparatele sunt in conformitate cu dispozitiile
celorlalte directive;

cu toate acestea, cand una sau mai multe din aceste
directive permit fabricantului, pe parcursul unei peri-
oade de tranzitie, sd aleagd regimul de aplicare a
directivelor, marcajul CE arati conformitatea doar cu
dispozitiile acelor directive aplicate de fabricant. in
acest caz, indicatiile directivelor aplicate, asa cum sunt
ele publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene

trebuie mentionate in documentele, avizele sau instruc-
tiunile cerute de directive si care insotesc aceste apa-
rate.”.

4. La articolul 9, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1) Statele membre notificd la Comisie si celorlalte state
membre organismele pe care le-au desemnat sd indeplineascd
procedurile mentionate la articolul 8, impreund cu sarcinile
specifice pe care aceste organisme au fost desemnate si le
indeplineascd si numerele de identificare atribuite lor in prea-
labil de cdtre Comisie.

In scopuri informative, Comisia publicd in Jurnalul Oficial al
Comunitdtilor Europene lista acestor organisme si numerele de
identificare atribuite lor si se asigurd cd lista a fost actualizata.”.

5. La articolul 10, alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2) Se interzice aplicarea pe aparate a marcajelor care pot
induce in eroare terte parti in privinta semnificatiei si formei
marcajului CE. Se poate aplica oricare alt marcaj pe aparatele
sau plicutele cu date tehnice cu conditia ca vizibilitatea si
lizibilitatea marcajului CE sd nu fie reduse.”.

6. Articolul 11 se inlocuieste cu urmdtorul text:
LArticolul 11
Fard s aducd atingere articolului 7:

(a) in cazul in care un stat membru constatd cd marcajul CE a
fost aplicat in mod incorect, fabricantul sau reprezentantul
sdu autorizat cu sediul in cadrul Comunitatii va fi obligat
sd facd produsul conform cu dispozitiile referitoare la
marcajul CE si sd pund capdt incdlcarii in conditiile impuse
de acest stat membru;

(b) in cazul in care neconformitatea continud, statul membru
trebuie sd ia masurile necesare pentru a restrnge si inter-
zice introducerea pe piatd a acestui produs sau sd se asi-
gure cd este retras de pe piatd in conformitate cu
procedurile stipulate la articolul 7.”.

7. Anexa Il se modificd dupd cum urmeazi:

(a) la punctul 2.1, a doua tezd se inlocuieste cu urmdtorul
text:

,Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in

cadrul Comunititii aplic marcajul CE pe fiecare dispozitiv
si intocmeste un certificat de conformitate.”;

(b) la punctul 2.1, ultima tezd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Marcajul CE trebuie insotit de numarul de identificare al
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organismului notificat responsabil pentru verificarile
aleatorii precizate la punctul 2.37

la punctul 3.1, a doua tezd se inlocuieste cu urmdtorul
text:

,Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat cu sediul in
cadrul Comunitatii trebuie sd aplice marcajul CE pe fiecare
dispozitiv si sd intocmeascd o declaratie de conformitate.”;

la punctul 3.1, ultima tezd se inlocuieste cu urmatorul text:

,Marcajul CE trebuie insotit de numdrul de identificare al
organismului notificat responsabil cu supravegherea con-
formitatii CE.”;

la punctul 4.1, a doua tezd se inlocuieste cu urmatorul
text:

,Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in
cadrul Comunitatii trebuie sd aplice marcajul CE pe fiecare
dispozitiv si sd intocmeascd o declaratie de conformitate”;

la punctul 4.1, ultima tezd se inlocuieste cu urmatorul text:

,Marcajul CE trebuie insotit de numarul de identificare al
organismului notificat abilitat cu supravegherea CE.”;

punctele 5 si 6 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

»D. VERIFICAREA CE

5.1.  Verificarea CE este procedura prin care fabricantul
sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in
cadrul Comunititii asigurd si declard cd aparatele
care fac obiectul dispozitiilor de la punctul 3 sunt
conforme cu modelul descris in certificatul de
examinare CE de tip si corespund cerintelor apli-
cabile lor din prezenta directiva.

5.2.  Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu
sediul in cadrul Comunitdtii ia toate mdsurile
necesare in asa fel incat procesul de productie si
asigure conformitatea aparatelor cu modelul des-
cris in certificatul de examinare CE de tip si cu
cerintele aplicabile lor din prezenta directiva.
Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu
sediul in cadrul Comunitatii aplici marcajul CE
fiecdrui aparat si intocmeste o declaratie de
conformitate. Declaratia de conformitate se poate
referi la unul sau mai multe aparate si trebuie si
rdmand in posesia fabricantului sau reprezentan-
tului sdu autorizat cu sediul in cadrul Comunita-
tii.

5.3.  Organismul notificat trebuie sd efectueze exami-
ndrile si testele corespunzdtoare pentru a verifica
conformitatea aparatului cu cerintele prezentei

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.

5.5.1.

directive, fie prin examinarea si testarea fiecarui
aparat, dupd cum se specificd la punctul 5.4, sau
prin examinarea si testarea aparatelor pe bazd
statisticd, dupd cum se specificd la punctul 5.5, la
alegerea fabricantului.

Verificarea prin controlul §i examinarea fieci-
rui aparat

Toate aparatele trebuie examinate individual si
trebuie efectuate testele corespunzitoare, preci-
zate in normele mentionate la articolul 5 sau
testele echivalente, in scopul verificarii conformi-
tatii lor cu modelul descris in certificatul de exa-
minare CE de tip si cu cerintele aplicabile lor din
prezenta directiva.

Organismul notificat trebuie s aplice sau sd asi-
gure aplicarea numdrului de identificare pe fiecare
aparat si si Intocmeascd un certificat de
conformitate in legdturd cu testele efectuate. Cer-
tificatul de conformitate se poate referi la unul sau
mai multe aparate.

Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat
trebuie sd asigure cd poate furniza certificatele de
conformitate emise de organismul notificat, la
cerere.

Verificarea statistica

Fabricantii trebuie sd prezinte aparatele fabricate
sub formd de loturi de productie uniforme si
trebuie luate toate mdsurile necesare in asa fel
incat procesul de productie sd asigure

uniformitatea fiecdrui lot de productie realizat.

Controlul statistic se efectueazd dupd cum
urmeaza:

Aparatele fac obiectul controlului statistic prin
atributele lor. Acestea trebuie grupate in loturi de
productie identificabile, continand aparate
dintr-un model unic produs in conditii similare.
Un lot este verificat la intervale aleatorii. Apara-
tele care constituie un esantion sunt verificate
individual si se efectueazd testele corespunzi-
toare, asa dupd cum prevad standardele respective
mentionate la articolul 5 sau se efectueazd teste
echivalente pentru a stabili daci lotul se acceptd
sau se respinge.

Se aplicd un sistem de esantionare cu urmdtoarele
caracteristici:

— un nivel de calitate corespunzdtor unei
probabilititi de acceptare de 95 %, cu un
procent de neconformitate cuprins intre 0,5 si
1,5 %;
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5.5.4.

6.

6.1.

6.2.

6.3.

— o calitate limitd corespunzdtoare unei
probabilitdti de acceptare de 5 %, cu un
procent de neconformitate cuprins intre 5 si
10 %.

In cazul in care loturile de productie sunt accep-
tate, organismul notificat trebuie sd aplice sau si
asigure aplicarea numdrului siu de identificare
pentru fiecare aparat si sd redacteze un certificat
de conformitate in legiturd cu testele efectuate.
Toate aparatele din lotul respectiv pot fi introduse
pe piatd, cu exceptia acelor produse din esantion
care s-a constatat cd nu corespund.

In cazul in care un lot este respins, organismul
notificat trebuie si ia masurile corespunzitoare
pentru a impiedica introducerea pe piatd a acelui
lot. In cazul respingerii frecvente a loturilor de
productie, organismul notificat poate suspenda
verificarea statistica.

Fabricantul poate, cu aprobarea organismului
notificat, si aplice numdrul de identificare al aces-
tuia in timpul procesului de productie.

Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat
trebuie sd se asigure cd poate furniza, la cerere,
certificatele de conformitate emise de organismul
notificat.

VERIFICAREA CE A FIECARUI PRODUS

Verificarea CE a fiecdrui produs este procedura
prin care fabricantul sau reprezentantul siu auto-
rizat cu sediul in cadrul Comunitdtii asigurd si
declard cd aparatul in cauzd, pentru care s-a emis
certificatul mentionat la punctul 2, se confor-
meazd cerintelor aplicabile acestuia din prezenta
directiva. Fabricantul sau reprezentantul sdu auto-
rizat trebuie sd aplice marcajul CE pe aparat si s
intocmeascd o declaratie de conformitate pe care
sd o pdstreze.

Organismul notificat trebuie si examineze
aparatul si sd efectueze testele corespunzatoare,
tinind seama de documentatia de proiectare pen-
tru a asigura conformitatea acestuia cu cerintele
esentiale ale prezentei directive.

Organismul notificat trebuie sd aplice sau sd
impund aplicarea numdrului de identificare pe
aparatul aprobat si trebuie s3 intocmeascd un
certificat de conformitate cu privire la testele efec-
tuate.

Scopul documentatiei tehnice cu privire la proiec-
tarea instrumentului, asa cum se mentioneazd in
anexa IV, este de a permite evaluarea conformita-
tii fatd de cerintele prezentei directive si de a
explica procesul de proiectare, producere si func-
tionare a aparatului.

Documentatia de proiectare mentionatd in anexa
IV trebuie sa fie pusi la dispozitia organismului
notificat.

6.4.  Dacd se considerd necesar de cdtre organismul
notificat, verificdrile si testele pot fi efectuate dupa
instalarea aparatului.

6.5.  Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat
trebuie sd asigure cd este capabil sd furnizeze, la
cerere, certificatele de conformitate emise de
organismul notificat”.

8. Anexa III se inlocuieste cu urmatorul text:

+~ANEXA III

MARCAJUL CE DE CONFORMITATE SI INSCRIPTII

1.

Marcajul CE de conformitate constd din initialele «CE» in
forma urmdtoare:

T

T
un

T T T

T

TTT

inn
Inu D
CLCTTIET

Marcajul CE trebuie urmat de numdrul de identificare al
organismului notificat implicat in faza de control al pro-
ductiei.

2. Aparatul sau plicuta cu date tehnice ale acestuia trebuie si

poarte marcajul CE aldturi de urmdtoarele inscriptii:

— numele fabricantului sau simbolul de identificare;

— marca comerciald a aparatului;

— tipul de alimentare electrica folosit, dacd este aplicabil;
— categoria aparatului;

— ultimele doud cifre ale anului in care s-a aplicat
marcajul «CE».

Pot fi addugate informatiile necesare instaldrii aparatului,
in functie de natura acestuia.

In cazul in care marcajul CE este micsorat sau madrit,
trebuie respectate proportiile date in desenul la scard de
mai sus.

Componentele marcajului CE trebuie si aibd aceeasi

dimensiune pe verticald, care nu poate fi mai micd de
5 mm.”.

Articolul 11

Directiva 91/263/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1.

Expresia ,marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot
textul.
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La articolul 11 alineatul (4), expresia ,marcd EEC” se inlocu-
ieste cu initialele ,CE” dupd cum se aratd in anexa VI.

La articolul 3, alineatul (1) se inlocuieste cu textul urmator:

,(1) Statele membre iau toate masurile corespunzdtoare pen-
tru a se asigura ci echipamentele terminale sunt introduse pe
piatd si puse in functiune numai dacd poartd marcajul CE
prevazut la articolul 11 care atestd conformitatea lor cu
cerintele prezentei directive, inclusiv cu procedurile de eva-
luare a conformititii stipulate in capitolul 2 si numai dacd
sunt instalate si intretinute intr-un mod corespunzitor si
folosite conform scopurilor lor.”.

La articolul 3 se insereazd urmatorul alineat:

,(4)(@) In cazul in care echipamentele terminale fac obiectul
altor directive care se referd la alte aspecte si care
prevad in acelasi timp aplicarea marcajului CE de
conformitate; acesta din urma indica faptul ¢ se pre-
supune cd echipamentele sunt conforme cu
dispozitiile celorlalte directive;

(b) cu toate acestea, in cazul in care una sau mai multe
din aceste directive i permit fabricantului ca pe
parcursul perioadei de tranzitie sd aleagd regimul pe
care il va aplica, marcajul CE indicd conformitatea
doar cu directivele aplicate de fabricant. In acest caz,
indicatiile cuprinse in directivele aplicate, asa cum
sunt publicate in Jurnalul Oficial al Comunitdgilor Euro-
pene, trebuie inscrise in documentele, avizele sau
instructiunile cerute de directive si care insotesc
echipamentele terminale.”.

La articolul 10, alineatul (1) se inlocuieste cu textul urmdtor:

,(1) Statele membre notificd la Comisie si celorlalte state
membre organismele cu sediul in cadrul Comunitatii pe care
le-au desemnat sd efectueze certificarea, controlul produselor
si sarcinile de supraveghere asociate acestora, privitoare la
procedurile mentionate la articolul 9, impreund cu numerele
de identificare stabilite in prealabil de Comisie pentru acestea.

Statele membre aplicd criteriile minimale stabilite in anexa V
pentru desemnarea unor astfel de organisme. Se presupune
cd organismele care indeplinesc criteriile stabilite prin
standardele armonizate relevante satisfac criteriile prevazute
in anexa V.".

La articolul 10, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3) Comisia publici in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Euro-
pene lista organismelor notificate, impreund cu numerele lor
de identificare si lista laboratoarelor de testare, impreund cu

10.

11.

sarcinile care le-au fost trasate si asigurd actualizarea acestor
liste.”.

La articolul 11, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul
text:

,Marcajul echipamentelor terminale care sunt in
conformitate cu dispozitiile prezentei directive constd din
marcajul CE contindnd initialele CE, insotit de numarul de
identificare al organismului notificat implicat in faza de
control a productiei si de un simbol indicind cd
echipamentele sunt destinate si apte s fie conectate la reteaua
de telecomunicatii publice. Forma marcajului CE care
urmeaza a fi folositd impreund cu alte informatii este prezen-
tatd in Anexa VI.”.

La articolul 11, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(2) Se interzice aplicarea pe echipamente a marcajelor care
pot induce in eroare terte parti in privinta semnificatiei si for-
mei marcajului CE. Se poate aplica oricare alt marcaj pe
echipamente, cu conditia ca vizibilitatea si lizibilitatea
marcajul CE sd nu fie reduse.”.

Articolul 12 se inlocuieste cu urmdtorul text:
LJArticolul 12
Fard sd aducd atingere articolului 8:

(a) atunci cand un stat membru constatd cd marcajul CE a
fost aplicat in mod incorect, fabricantul sau
reprezentantul siu autorizat cu sediul in cadrul Comuni-
tatii este obligat sd facd echipamentele conform cu
dispozitiile referitoare la marcajul CE si si pund capit
incalcdrii in conditiile impuse de acest stat membru;

(b) atunci cand neconformitatea persistd, statul membru
trebuie sd ia toate masurile cuvenite pentru a restrange si
interzice introducerea pe piatd a echipamentelor respec-
tive si sd asigure retragerea acestora de pe piatd conform
procedurilor prevazute la articolul 8.”.

In anexele II si Il punctul 1, ultima tezd se inlocuieste cu
urmatorul text:

,Fabricantul sau reprezentantul sdu autorizat cu sediul in
cadrul Comunititii aplicd pe fiecare produs marcajele previ-
zute la articolul 11 alineatul (1) si intocmeste o declaratie de
conformitate cu tipul.”.

La Anexa IV punctul 1, ultima tezd se inlocuieste cu urma-
torul text:

,Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat aplicd fiecirui
produs marcajele prevazute la articolul 11 alineatul (1) si
intocmeste in scris o declaratie de conformitate.”.
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12. Anexa VI se inlocuieste cu urmdtorul text:

~ANEXA VI

MARCAJUL PENTRU ECHIPAMENTE TERMINALE MENTIONAT LA ARTICOLUL 11 ALINEATUL (1)

— Marcajul de conformitate CE constd din initialele CE care iau urmdtoarea formd, insotite de informatiile suplimentare mentionate

la articolul 11 alineatul (1);

T
T
T

T

T
un

T T T

T
TTT

T
LTITILIT

Initialele CE

(a se vedea Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene pentru font)

— Dacd marcajul CE este micsorat sau madrit, proportiile
date anterior in desenul la scard de mai sus trebuie res-
pectate.

— Componentele marcajului CE trebuie sd aibd efectiv
aceeasi dimensiune pe verticald, care nu poate fi mai micd
de 5 mm.”.

13. Anexa VII se modificd dupd cum urmeazi:

~ANEXA VII

MARCAJUL PENTRU ECHIPAMENTELE MENTIONATE LA
ARTICOLUL 11 ALINEATUL (4)

-
T
isua

T T

T

I
T
A 0 D A

T

— Dacd marcajul CE este micsorat sau mdrit, trebuie respec-
tate proportiile date in desenul la scard de mai sus.

— Componentele marcajului CE trebuie sd aibd efectiv
aceeasi dimensiune pe verticald, care nu poate fi mai micd
de 5 mm.”.

Articolul 12

Directiva 92/42/CEE se modificd dupd cum urmeazd:

1. Expresia ,marcd CE” se inlocuieste cu ,marcaj CE” in tot textul.

2. La articolul 4, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1) Statele membre nu pot interzice, restrictiona sau impie-
dica introducerea pe piatd sau in functiune pe teritoriile lor a

Numdrul de identificare al organismului
notificat

T
TTT

mm
T
TTTTT

imual
1T

00 0

Simbol de adecvare pentru conectarea la
reteaua de telecomunicatii publice

aparatelor si boilerelor care respectd dispozitiile prezentei
directive si care poartd marcajul CE prevazut la articolul 7 care
atestd conformitatea cu toate dispozitiile acestei directive,
inclusiv cu procedurile de evaluare a conformitatii stabilite la
articolele 7 si 8, dacd nu existd dispozitii contrare in tratat sau
in alte directive sau dispozitii ale Comunitdtii.”.

3. La articolul 4 se insereazd urmdtorul alineat (5):

.(5)(@) In cazul in care boilerele care intrd sub incidenta altor
directive care reglementeazd alte aspecte si care, de ase-
menea, prevad aplicarea marcajului CE, acesta indicd
faptul ca boilerele sunt in egald masurd conforme cu
dispozitiile celorlalte directive;

(b) cu toate acestea, in cazul in care una sau mai multe din
aceste directive permit fabricantului, pe o perioadd de
tranzitie, sd aleagd tipul misurilor ce vor fi aplicate,
marcajul CE aratd conformitatea doar in cazul
directivelor aplicate de fabricant. in acest caz, indicati-
ile directivelor aplicate, publicate in Jurnalul Oficial al
Comunitdtilor ~ Europene  trebuie  specificate 1in
documentele, avizele si instructiunile cerute de
directive si care insotesc boilerele.”.

4. La articolul 7, alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(4) Marcajul de conformitate CE cu cerintele prezentei
directive si cu alte dispozitii privind acordarea marcajului CE
si, de asemenea, inscriptiile specificate in anexa I sunt aplicate
pe boilere de o manierd vizibild, lizibild si de nesters. Se inter-
zice aplicarea pe astfel de produse a marcajelor care sunt
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susceptibile si inducd in eroare terte parti in privinta
semnificatiei si formei marcajului CE. Se poate aplica orice alt
marcaj pe boilere si componente cu conditia ca el si rimind
vizibil si lizibil.”.

. La articolul 7 se adaugd urmatorul alineat:

,(5)@) In cazul in care un stat membru sau un organism
notificat constatd cd marcajul CE a fost aplicat incorect,
fabricantul sau agentul siu cu sediul in cadrul Comu-
nitatii este obligat sd facd boilerul conform deciziilor
privind marcajul CE si sd pund capdt incalcdrii in
conditiile impuse de acest stat membru;

(b) in cazul in care neconformitatea persistd, statele
membre trebuie si ia toate mdsurile cuvenite pentru a
restrictiona si interzice introducerea pe piatd a respec-
tivului produs sau sd asigure retragerea acestuia de pe
piatd si informarea Comisiei si a celorlalte state
membre.”.

6. La articolul 8, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1) Statele membre notificd atit la Comisie, cat si celorlalte
state membre organismele desemnate sd efectueze procedurile
mentionate la articolul 7 impreund cu sarcinile specifice pen-
tru care au fost desemnate aceste organisme si cu numerele de
identificare atribuite lor, in prealabil, de citre Comisie.

Comisia publicd in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene lista
organismelor notificate cu numerele lor de identificare si sar-
cinile pentru care au fost notificate. Comisia asigurd actuali-
zarea acestei liste.”;

. Anexa I se inlocuieste cu urmdtorul text:

~ANEXA 1

MARCAJUL CE DE CONFORMITATE $§I MARCAJELE
SPECIFICE SUPLIMENTARE

1. Marcajul CE de conformitate

Marcajul de conformitate CE consta din initialele «CE» care
iau forma urmitoare:

T
T
T

un

e EENCNER:

T

TTT

T T T

T

— Daca marcajul CE este micsorat sau mdrit, trebuie res-
pectate proportiile date in desenul la scard de mai sus.

— Componentele marcajului CE trebuie sd aibd aceeasi
dimensiune pe verticald care nu poate fi mai micd de
5 mm.

2. Marcaje specifice suplimentare

— Ultimele doud cifre ale anului in care s-a aplicat
marcajul CE.

— Eticheta de performantd energeticd atribuitd la
articolul 6 al prezentei directive constd din urmitorul
simbol:

8. Anexa IV se modificd dupd cum urmeaza:

(a) la modulul C punctul 1, ultima tezd se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in
cadrul Comunititii aplicd marcajul CE fiecdrui dispozitiv si
intocmeste in scris o declaratie de conformitate.”;

(b) la modulul D punctul 1, ultimele doud teze se inlocuiesc
cu urmdtorul text:

,Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in
cadrul Comunitdtii aplicd marcajul CE fiecdrui aparat si
intocmeste o declaratie de conformitate. Marcajul CE este
insotit de numarul de identificare al organismului notificat
care rdspunde de verificdrile mentionate la punctul 4”;

(¢) ultimele doud teze de la punctul 1 al modulului E se inlo-
cuiesc cu urmitorul text:

,Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in
cadrul Comunitdtii aplici marcajul CE fiecdrui boiler si
aparat si redacteazd o declaratie de conformitate. Marcajul
CE este insotit de numdrul de identificare al organismului
notificat care rispunde de verificirile mentionate la
punctul 4”.

Articolul 13

Directiva 73/23/CEE se modificd dupd cum urmeazd:

1. In preambul, se adaugi la sfarsit urmitoarele doud motive:

Jintruct directiva 90/683/CEE (') stabileste modulele pentru
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diferite faze ale procedurilor de evaluare a conformitdtii care
se vor folosi in directivele de armonizare tehnici;

intrucat alegerea procedurilor nu trebuie sd duci la o scidere
a nivelului standardelor de sigurantd a echipamentelor elec-
trice care au fost recunoscute deja in ansamblul Comunitatii.

() JOL 380, 31.12.1990, p. 13.".

. La articolul 8, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1) Tnainte de a fi introduse pe piatd, echipamentele electrice
mentionate la articolul 1 trebuie si aibd aplicat marcajul CE
previzut la articolul 10, care atestd conformitatea cu
dispozitiile prezentei directive, inclusiv procedurile de evaluare
a conformitatii descrise la anexa IV.”.

. La articolul 8 se insereazd urmdtorul alineat (3):

,(3)(@) In cazul in care echipamentele electrice intrd sub inci-
denta altor directive care reglementeazd alte aspecte, si
care, de asemenea, prevad aplicarea marcajului CE,
acesta indicd faptul cd echipamentele in cauza sunt in
egald masurd conforme cu dispozitiile acelor directive;

(b) cu toate acestea, in cazul in care una sau mai multe din
aceste directive permit fabricantului, pe o perioadd de
tranzitie, sd aleagd tipul masurilor ce vor fi aplicate,
marcajul CE aratd conformitatea doar cu directivele
aplicate de fabricant. In aceastd situatie, cerintele
directivelor aplicate, publicate in Jurnalul Oficial al
Comunitdtilor ~ Europene,  trebuie specificate in
documentele, avizele sau instructiunile cerute de
directive si care insotesc echipamentele electrice res-
pective.”.

4. Articolul 10 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 10

(1) Marcajul de conformitate CE mentionat in anexa IIl se
aplicd de fabricant sau de reprezentantul siu autorizat cu
sediul in cadrul Comunititii pe echipamentele electrice sau,
dacd nu, pe ambalajele lor, pe fisele de prezentare sau pe
certificatul de garantie astfel incat sd fie vizibil, usor lizibil si
de nesters.

(2) Seinterzice aplicarea pe echipamente a marcajelor suscep-
tibile sd inducd in eroare terte pdrti in privinta semnificatiei si
formei marcajului CE. Cu toate acestea, se aplicd oricare alt
marcaj echipamentelor electrice, ambalajelor, fisei de prezen-
tare sau certificatului de garantie cu conditia ca vizibilitatea si
lizibilitatea marcajului CE sd nu fie reduse.

(3) Fara sd aducd atingere articolului 9:

(a) in cazul in care un stat membru constatd cd marcajul CE a
fost aplicat in mod incorect, fabricantul sau agentul siu cu
sediul in cadrul Comunitdtii este obligat si facd
echipamentele electrice conform dispozitiilor referitoare la
marcajul CE si sd pund capat incdlcrii in conditiile impuse
de statul membru respectiv;

(b) in cazul in care neconformitatea persistd, statul membru
trebuie sd ia toate masurile cuvenite pentru a restrictiona
si interzice introducerea pe piatd a acestor echipamente
electrice si trebuie sa asigure retragerea acestora de pe piatd
conform procedurii stipulate la articolul 9.”.

. La articolul 11 se elimind a doua liniuta.

. Se adaugd urmdtoarele anexe:

~ANEXA III

MARCAJUL CE DE CONFORMITATE $I DECLARATIA CE DE
CONFORMITATE

A. Marcajul CE de conformitate

Marcajul CE de conformitate constd din initialele CE care
iau forma urmdtoare:

inn
Inu D i
CLCTTIET TTTTTTT

— In cazul in care marcajul CE este micsorat sau mdrit,
trebuie respectate proportiile date in desenul la scard
de mai sus.

— Componentele marcajului CE trebuie sd aibd aceeasi
dimensiune pe verticald, care nu trebuie sd fie mai
micd de 5 mm.

B. Declaratia CE de conformitate

Declaratia CE de conformitate trebuie si contind
urmitoarele elemente:

— numele si adresa fabricantului sau reprezentantului
sdu autorizat cu sediul in cadrul Comunitatii;

— o descriere a echipamentelor electrice;
— mentionarea standardelor armonizate;

— dupd caz, referiri la specificatiile cu care se declard
conformitatea;
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— identificarea semnatarului care a fost imputernicit sd-si
ia angajamente in numele fabricantului sau reprezen-
tantului sdu autorizat, cu sediul in cadrul Comunitatii;

— ultimele doud cifre ale anului in care s-a aplicat
marcajul CE.

ANEXA IV

CONTROLUL PRODUCTIEI INTERNE

1. Controlul productiei interne este procedura prin care un
fabricant sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in
cadrul Comunitatii, care indeplineste obligatiile prevazute
la punctul 2, asigurd si declard cd echipamentul electric
satisface cerintele prezentei directive care ii sunt aplica-
bile. Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul
in cadrul Comunitdtii trebuie sd aplice marcajul CE pe
fiecare produs si sd intocmeascd o declaratie de
conformitate.

2. Fabricantul trebuie si elaboreze documentatia tehnici
prevazutd la punctul 3 si si o pistreze, el sau
reprezentantul siu autorizat cu sediul in cadrul Comuni-
tatii, la dispozitia autoritdtilor nationale de resort, in
scopul inspectiei, pe o perioadd de cel putin 10 ani de la
data fabricatiei ultimului produs.

In cazul in care nici fabricantul, nici reprezentantul siu
autorizat nu au sediul in cadrul Comunitdtii, aceastd obli-
gatie revine persoanei care pune echipamentele electrice
pe piata Comunitatii.

3. Documentatia tehnicd trebuie s permitd evaluarea con-
formitdtii echipamentelor electrice cu cerintele acestei
directive. Documentatia tehnicd trebuie sd cuprinda atat
cat este relevant pentru o asemenea evaluare, in ceea ce
priveste proiectarea, fabricatia si functionarea echipamen-
telor electrice. Aceasta trebuie sd includd:

— o descriere generald a echipamentelor electrice;

— proiectul conceptual, lanurile de fabricatie, precum si
schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor
etc,;

— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea
desenelor si schemelor mai sus mentionate si
functionarea echipamentelor electrice;

— o listd de standarde aplicate in intregime sau partial si
descrieri de solutii adoptate pentru a satisface aspec-
tele de securitate ale prezentei directive, acolo unde
nu s-au aplicat standardele;

— rezultatele calculelor de proiectare facute, examindrile
efectuate etc.;

— rapoarte de incercdri.

4. Fabricantul sau reprezentantul siu autorizat trebuie
sd pastreze o copie a declaratiei de conformitate cu
documentatia tehnicd.

5. Fabricantul ia toate mdsurile necesare astfel incat
procesul de productie sd asigure conformitatea
produselor fabricate cu documentatia tehnicd men-
tionatd la punctul 2 si cu cerintele prezentei directive
care le sunt aplicabile.”.

Articolul 14

(1) Statele membre adoptd si publicd actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 1 iulie 1994. Statele membre trebuie s infor-
meze Comisia cu privire la acest lucru.

Statele membre aplicd aceste dispozitii de la 1 ianuarie 1995.

In momentul in care statele membre adopt aceste masuri, ele vor
contine o trimitere la prezenta directivd sau vor fi insotite de o
astfel de trimitere cu ocazia publicirii lor oficiale. Statele membre
stabilesc metodele de a indeplini aceastd cerintd.

(2) Pand la 1 ianuarie 1997, statele membre permit intrarea pe
piatd si in functiune a produselor care se conformeazd normelor
de marcaj in vigoare inainte de 1 ianuarie 1995.

(3) Statele membre comunicd la Comisie textele dispozitiilor de
drept intern pe care le adoptd in domeniul reglementat de pre-
zenta directivd. Comisia informeazd celelalte state membre des-
pre aceasta.

Articolul 15

Prezenta directivd se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 22 julie 1993.

Pentru Consiliu
Presedintele

M. OFFECIERS-VAN DE WIELE



