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DECIZIA CONSILIULUI
din 22 iulie 1993

privind modulele diverselor faze ale procedurilor de evaluare a conformititii si normele de aplicare si
utilizare a mircii de conformitate CE, care sunt propuse spre a fi utilizate in cadrul directivelor de
armonizare tehnica

(93/465|CEE)

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 Decizia 90/683/CEE a Consiliului din 13 decembrie 1990
privind modulele diverselor faze ale procedurilor de evaluare a
conformitdtii care sunt propuse spre a fi utilizate in cadrul
directivelor de armonizare tehnicd (*) necesitdi mai multe
modificari substantiale; intrucat, in spiritul claritatii si
rationalitdtii, este necesard codificarea dispozitiilor acesteia prin
intermediul prezentei decizii;

intrucdt Consiliul adoptd o rezolutie la data de 21 decembrie
1989, privind o abordare globali a evaludrilor pentru
conformitate (%);

intrucat introducerea unor metode armonizate de evaluare a con-
formitatii si adoptarea unei doctrine comune de aplicare a aces-
tora ar fi de naturd si faciliteze adoptarea viitoarelor directive de
armonizare tehnicd privind punerea pe piatd a produselor indus-
triale si ar contribui astfel la punerea in aplicare a pietei interne;

intrucat aceste metode ar trebui sd garanteze faptul ci produsele
se conformeazd pe deplin cerintelor esentiale previzute de

() JOC160,20.6.1991, p. 14 i
JO C 28, 2.2.1993, p. 16.
(3 JOC125,18.5.1992,p. 178;
JO C 115, 26.4.1993, p. 117 si Decizia din 14 julie 1993 (nepubli-
catd incd in Jurnalul Oficial).
(}) JOC14,20.1.1992,p. 15si
JO C129,10.5.1993, p. 3.
(*) JOL380,31.12.1990, p. 13.
(>) JOC10,16.1.1990, p. 1.

directivele de armonizare tehnicd, pentru a asigura, in special,
sdndtatea si siguranta utilizatorilor si consumatorilor;

intrucat aceastd conformitate ar trebui asiguratd fard a impune
producdtorilor, in mod inutil, conditii oneroase si utilizand
proceduri clare si inteligibile;

intrucat ar trebui introdusd o flexibilitate limitatd cu privire la
utilizarea modulelor suplimentare sau a variantelor acestor
module, in cazul in care conditiile specifice din cadrul unui anu-
mit sector sau directivd solicitd acest lucru, dar nu in asemenea
mdsurd incat si aducd atingere obiectului prezentei decizii si
numai in cazul in care se justificd in mod explicit;

intrucat prin rezolutia din 21 decembrie 1989, mentionatd mai
sus, Consiliul a aprobat ca principiu orientativ adoptarea de
norme comune privind utilizarea marcii CE;

intrucat, prin Decizia 90/683/CEE, Consiliul a stabilit faptul ci
produsele industriale reglementate de directivele de armonizare
tehnicd pot fi puse pe piatd numai dupi ce producitorul a aplicat
pe acestea marca CE;

intrucat ar trebui utilizat un marcaj CE unic pentru a facilita
controalele efectuate de citre inspectori pe piata comunitard si
pentru a clarifica obligatiile agentilor economici in ce priveste
marcajul, in conformitate cu diversele reglementiri comunitare;

intrucat scopul marcajului CE este de a simboliza conformitatea
unui produs cu nivelul de protectie a intereselor colective impus
prin directivele de armonizare totald si pentru a indica faptul ca
agentul economic a fost supus tuturor procedurilor de evaluare
stabilite de legislatia comunitara referitoare la produsul acestuia,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

(1) Procedurile de evaluare a conformititii care urmeazi a fi uti-
lizate in cadrul directivelor de armonizare tehnicd referitoare la
comercializarea produselor industriale vor fi selectate dintre
modulele incluse in anexd, in concordantd cu criteriile stabilite
prin prezenta decizie si prin orientdrile generale cuprinse in anexa.
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Aceste proceduri nu pot deroga de la module decat in cazul in
care conditiile specifice din cadrul unui anumit sector sau direc-
tivd reclamd acest lucru. Aceste derogri prin raportare la module
trebuie sd fie limitate ca intindere si trebuie s fie justificate in
mod explicit in directiva respectiva.

(2) Prezenta decizie stabileste normele de aplicare a marcii de
conformitate CE previzute de legislatia comunitard privitoare la
proiectarea, fabricarea, punerea pe piatd, intrarea in functiune sau
utilizarea produselor industriale.

(3) Comisia raporteazd periodic cu privire la aplicarea prezentei
decizii si la masura in care procedurile de evaluare a conformitatii
si de marcaj CE functioneazi satisficitor sau necesitd modificari.

Pand la sfarsitul perioadei de tranzitie, in 1997, sau mai devreme
in cazul in care se constatd urgenta problemei, Comisia rapor-
teazd si cu privire la orice problemd speciald ridicate de incorpo-
rarea Directivei 73/23/CEE a Consiliului din 19 februarie 1973
privind aparatura electricd destinatd utilizdrii intre anumite limite
de tensiune (') in domeniul de aplicare a procedurilor de marcare
CE si, in special, la eventuala compromitere a sigurantei. De ase-

(') JOL77,26.3.1973, p. 29.

menea, Comisia analizeazd orice problemad ridicatd de adoptarea
unor directive ale Consiliului care se suprapun si stabileste daca
sunt necesare si alte masuri comunitare.

Atrticolul 2
(1) Prezenta decizie abrogd Decizia 90/683/CEE.

(2) Trimiterile la decizia abrogatd se inteleg ca trimiteri la pre-
zenta decizie.

Adoptati la Bruxelles, 22 iulie 1993.

Pentru Consiliu
Presedintele

M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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ANEXA

PROCEDURILE DE EVALUARE A CONFORMITATII $I DE MARCARE CE DIN DIRECTIVELE DE

ARMONIZARE TEHNICA

ORIENTARI GENERALE

A. Orientidrile principale referitoare la utilizarea procedurilor de evaluare a conformititii in cadrul
directivelor de armonizare tehnici sunt urmitoarele:

@)

obiectivul esential al unei proceduri de evaluare a conformititii este acela de a permite autoritatilor
publice sd asigure faptul ¢ produsele puse pe piatd se conformeazi cerintelor exprimate in dispozitiile
directivelor, in special cele referitoare la sdndtatea si securitatea utilizatorilor si consumatorilor;

evaluarea conformititii poate fi subdivizatd in module care privesc faza de proiect a produselor si de
faza de productie;

de reguld, un produs ar trebui sd treacd prin ambele faze inainte de a fi pus pe piatd, in cazul in care
rezultatele sunt pozitive (7);

existd o diversitate de module care se aplicd celor doud faze in diverse feluri. Directivele trebuie sd
stabileascd gama posibilelor optiuni care pot fi considerate de citre Consiliu ca oferind autoritatilor
publice nivelul inalt de sigurantd pe care il doresc in cazul unui anumit produs sau sector de produse;

in stabilirea gamei de optiuni posibile deschise producitorului, directivele vor tine seama, in mod
special, de aspecte precum adecvarea modulelor la tipurile de produse, natura riscurilor antrenate,
infrastructurile economice ale respectivului sector (de exemplu, existenta sau inexistenta unei terte
parti), tipurile si importanta productiei, etc. Factorii care au fost luati in considerare trebuie precizati
explicit de citre Comisie in aceste directive;

in stabilirea gamei de module posibile pentru un anumit produs sau sector de produse, directivele vor
incerca sd lase producitorului o posibilitate de alegere suficient de mare pentru a asigura conformitatea
cu cerintele.

Directivele vor stabili criteriile aflate la baza conditiilor in functie de care producatorul alege modulele
cele mai potrivite tipului sdu de productie dintre modulele prevazute in directive;

directivele ar trebui si evite impunerea inutildi a modulelor care ar fi prea oneroase in raport cu
obiectivele directivei in cauzd;

organismele notificate ar trebui incurajate sd aplice modulele fird a impovira inutil agentii economici.
Comisia, in colaborare cu statele membre, trebuie sd asigure instituirea unei cooperdri strinse intre
organismele notificate in vederea garantdrii coerentei in aplicarea tehnicd a modulelor;

pentru a proteja producdtorii, documentatia tehnica pusi la dispozitia organismelor notificate trebuie
sd se limiteze numai la ceea ce este necesar obiectivului de evaluare a conformitdtii. Este necesard
protectia prin lege a informatiilor confidentiale;

in cazul in care directivele oferd producatorului posibilitatea de a utiliza module bazate pe tehnici de
asigurare a calitatii, producdtorul trebuie sd poatd si el recurge la o combinatie de module fara utilizarea
asigurdrii calitdtii si viceversa, cu exceptia situatiei in care conformitatea cu cerintele previzute in
directive solicitd aplicarea exclusivd a unei anumite proceduri;

in scopul exploatdrii modulelor, statele membre au raspunderea de a notifica propriile organisme de sub
jurisdictia lor, alese dintre organismele competente din punct de vedere tehnic care se conformeaza cu
cerintele directivei. Aceastd responsabilitate implicd obligatia statelor membre de a asigura faptul cd
organismele notificate au intotdeauna calificdrile tehnice previzute in directive si cd acestea tin la curent
autorititile nationale competente in legitura cu stadiul executdrii sarcinilor pe care le au. In cazul in care
un stat membru isi retrage notificarea la nivelul unui organism, trebuie sd ia msurile corespunzitoare
pentru a garanta faptul cd dosarele sunt instrumentate de citre alt organism notificat, in vederea
asigurdrii continuitdtii;

Directivele speciale pot sd prevadd masuri diferite in aceastd privinta.
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pe langa aceasta, privitor la evaluarea conformitatii, subcontractarea lucrarii va face obiectul anumitor
conditii care garanteazd urmdtoarele:

— competenta institutiei care actioneazd ca subcontractor, pe baza conformititii cu standardele din
seria EN 45 000 si capacitatea statului membru care a notificat organismul subcontractant s asigure
monitorizarea efectivd a acestei conformitati;

— capacitatea organismului cdruia i s-a ficut notificarea de a-si exercita rispunderea efectivd pentru
lucrarea realizatd pe bazd de subcontractare;

organismele notificate care pot dovedi c¢d se conformeaza standardelor armonizate (seria EN 45 000),
prin prezentarea unui certificat de acreditare sau a altor documente probatoare, sunt considerate ca fiind
conforme cu cerintele directivelor. Statele membre in care unele organisme notificate nu-si pot dovedi
conformitatea cu standardele armonizate (seria EN 45 000) pot fi solicitate si prezinte Comisiei
documentele justificative corespunzitoare pe baza cdrora s-a ficut notificarea;

Comisia trebuie sd publice in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene si sd actualizeze permanent lista
organismelor notificate.

Orientirile principale referitoare la aplicarea si utilizarea marcajului CE sunt urmitoarele:

(@)

=

(d)

marcajul CE simbolizeazd conformitatea cu toate obligatiile ce revin producitorului in legdturd cu un
anumit produs, in concordantd cu directivele comunitare referitoare la aplicarea acestuia.

Astfel, aceastd conformitate nu se rezumd numai la cerintele esentiale legate de sigurantd, sindtatea
publicd, protectia consumatorului etc., deoarece unele directive pot impune obligatii specifice care nu
sunt neapdrat parte a cerintelor esentiale;

marcajul CE aplicat produselor industriale simbolizeaza faptul cd persoana fizicd sau juridicd care a
aplicat sau care a raspuns de aplicarea marcajului respectiv a verificat conformitatea produsului cu toate
dispozitiile comunitare de armonizare totald aplicabile si cd acesta a fost supus procedurilor de evaluare
a conformitatii;

in cazul in care produsele industriale fac obiectul altor directive care reglementeaza alte aspecte si care
prevad, de asemenea, aplicarea marcajului CE, acesta din urma trebuie si indice faptul cd produsele sunt
de asemenea considerate ca fiind conforme cu dispozitiile celorlalte directive.

Cu toate acestea, in cazul in care una sau mai multe directive permit producitorului, in perioada de
tranzitie, sd opteze pentru regimul pe care doreste sa il aplice, marcajul CE aratd conformitatea numai
cu dispozitiile directivelor aplicate de citre producitor. In acest caz, coordonatele directivelor aplicate,
asa cum apar in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene, trebuie introduse in documentele, avizele sau
instructiunile care insotesc produsele sau, dupd caz, pe placutele cu datele tehnice ale acestora;

1. Marcajul de conformitate CE trebuie sd cuprindd initialele ,CE” care iau forma urmatoare:

1

IS N RN SN

SRE )

In cazul in care marcajul CE este micsorat sau mdrit, trebuiesc respectate dimensiunile din desenul
la scard de mai sus.

2. In situatiile pentru care directiva respectivi nu impune anumite dimensiuni, marcajul CE trebuie sa
aiba iniltimea de cel putin 5 mm.
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3. Marcajul CE trebuie aplicat pe produs sau pe plicuta cu datele tehnice ale acestuia. Cu toate acestea,
in cazul in care acest lucru nu este posibil sau nu este acceptat din cauza naturii produsului, aplicarea
se va face pe ambalaj, in cazul in care existd, si pe documentele insotitoare, in cazul in care directiva
respectiva prevede astfel de documente.

4. Marcajul CE trebuie si fie vizibil, lizibil si de nesters;

orice produs industrial reglementat de directivele de armonizare tehnicd pe baza principiilor abordarii
globale trebuie sd poarte marcajul CE, cu exceptia situatiilor pentru care directivele dispun altfel; aceste
exceptii constituie derogdri nu de la cerinta marcajului, ci de la procedurile administrative de evaluare
a conformitatii care, in unele cazuri, pot fi socotite prea greoaie. Trebuie prezentate justificarile necesare
pentru orice exceptie sau derogare de la cerinta marcajului.

Marcajul CE este singurul marcaj care atestd faptul cd produsele industriale se conformeaza directivelor
bazate pe principiile abordarii globale.

Statele membre trebuie sd se abtind de la introducerea in reglementirile interne a oricdror referiri la
marcajul pentru conformitate altul decat marcajul CE in legdturd cu respectarea tuturor dispozitiilor
directivelor privind marcajul CE;

marcajul CE trebuie aplicat la sfarsitul fazei de control al productiei;

marcajul de conformitate CE trebuie urmat de numarul de identificare al organismului de notificare, in
sensul punctului LA conform cdruia respectivul organism este implicat in faza de control al productiei,
in sensul prezentei decizii.

Aceste numere de identificare trebuie atribuite de citre Comisie ca parte a procedurii de notificare a
organismelor. Comisia trebuie sd publice listele organismelor notificate in Jurnalul Oficial al Comunitatilor
Europene; aceste liste trebuie actualizate periodic.

Unui organism notificat trebuie sd i se atribuie acelasi numdr in cazul in care notificarea se face prin mai
multe directive. Comisia trebuie s asigure faptul ¢ fiecare organism notificat primeste un singur numar
de identificare, indiferent dacd notificarea acestuia se face prin mai multe directive;

este necesard stabilirea unor dispozitii cu privire la utilizarea anumitor produse. In acest caz, marcajul
CE si numdrul de identificare al organismului notificat pot fi urmate de o pictograma sau orice alt semn
care indicd, de exemplu, categoria de utilizare;

aplicarea oricarui alt marcaj care ar putea induce in eroare tertele parti cu privire la semnificatia si forma
marcajului CE trebuie interzisa;

un produs poate purta mdrci diferite, de exemplu marci care indicd conformitatea cu standardele
nationale sau europene sau cu directivele optionale traditionale, cu conditia ca aceste marci si nu poatd
fi confundate cu marcajul CE.

Prin urmare, aceste marci pot fi aplicate numai pe produs, ambalaj sau documentele insotitoare ale
produsului cu conditia nealterarii lizibilitatii si vizibilitatii marcajului CE;

marcajul CE trebuie aplicat de citre producitor sau de citre agentul acestuia cu sediul in cadrul
Comunitatii. In situatii exceptionale, mentionate expres, directivele specifice pot prevedea ca marca CE
sd fie aplicatd de citre persoana care rdspunde de punerea produsului pe piata comunitara.

Numdrul de identificare a organismului notificat trebuie aplicat sub rdspunderea acestuia, fie de
organismul respectiv, fie de producitor sau agentul acestuia cu sediul in cadrul Comunitatii;

statele membre trebuie sd includd in legislatia internd toate dispozitiile necesare pentru a elimina orice
posibilitate de confuzie §i pentru a impiedica utilizarea abuzivd a marcajului CE.
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Fird a aduce atingere dispozitiilor directivei respective, referitoare la aplicarea clauzei de protectie, in
cazul in care un stat membru stabileste cd marcajul CE a fost aplicat necorespunzitor, producitorul,
agentul acestuia sau, in mod exceptional, daci directivele specifice prevad astfel, persoana care rispunde
de punerea produsului respectiv pe piata comunitard are obligatia si aducd produsul in stare de
conformitate si sd pund capit incilcarii legii, pe baza conditiilor impuse de citre statele membre. In cazul
in care situatia de neconformitate continud, statul membru trebuie si ia toate msurile corespunzitoare
pentru a ingradi sau interzice punerea pe piatd a respectivului produs sau pentru a asigura retragerea de
pe piatd a acestuia, in concordantd cu procedurile stabilite prin clauzele de protectie.

MODULE DE EVALUARE A CONFORMITATII

Note explicative

Directivele speciale pot permite aplicarea marcajului CE pe ambalaj sau pe documentele insotitoare, in cazul in
care acesta nu se poate aplica ca atare pe produs.

Declaratia de conformitate sau certificatul de conformitate (oricare este aplicabil prin directiva respectivd) trebuie
sd se refere fie la un produs separat, fie la mai multe produse si trebuie sd insoteascd produsul (produsele)
repectiv(e) sau si fie pastratd de citre producitor. Se va preciza solutia corespunzitoare directivei respective.

Trimiterile la articole se referd la paragrafele standard din anexa ILB a Rezolutiei Consiliului din 7 mai 1985
(JO C 136, 4.6.1985, p. 1), care au devenit articole standard in directivele privind ,noua abordare”.

Dezvoltarea transmiterii computerizate a certificatelor si a altor documente emise de citre organismele notificate
este avutd in vedere in cadrul INSIS (sistem informatic interinstitutional).

Directivele speciale pot utiliza modulele A, C si H cu dispozitii suplimentare care cuprind cerinte suplimentare
trecute in rubricile modulelor.

Modulul C este conceput pentru a fi utilizat in combinatie cu modulul B (examinare CE de tip). Modulele D, E
si Fvor fi si ele utilizate, de reguld, in combinatie cu modulul B; cu toate acestea, in situatii speciale (de exemplu,
in cazul in care este vorba de produse foarte simple ca proiect i constructie) acestea pot fi utilizate independent.

Modulul A (controlul intern al productiei)

1. Acest modul descrie procedura prin care producdtorul sau reprezentantul sidu autorizat cu sediul in
Comunitate, care indeplineste obligatiile prevazute la punctul 2, asigurd si declard faptul cd produsele
respective satisfac cerintele directivei aplicabile acestora. Producitorul sau agentul siu autorizat cu sediul
in Comunitate trebuie s aplice marcajul CE pe fiecare produs si sd intocmeascd in scris o declaratie de
conformitate.

2. Producitorul trebuie si elaboreze documentatia tehnicd descrisd la punctul 3 si trebuie, el sau
reprezentantul siu autorizat cu sediul in Comunitate, sd o tind la dispozitia autoritdtilor nationale de resort
timp de cel putin 10 ani () de la fabricarea ultimului produs, in scopul efectudrii inspectiilor.

In cazul in care nici producdtorul si nici reprezentantul sdu autorizat nu au sediul in Comunitate, obligatia
de a pune la dispozitie documentatia tehnica revine persoanei care plaseaza produsul pe piata comunitard.

3. Documentatia tehnici trebuie s permitd evaluarea conformititii produsului cu cerintele din directiva. In
cazul in care acest lucru este relevant pentru evaluare, documentatia trebuie sd acopere fazele de proiectare,
productie si functionare a produsului (*) .

Aceastd directiva speciald poate modifica aceastd perioadd.

Continutul documentatiei tehnice se stabileste directivd cu directivd, in functie de produsele respective.

De exemplu, in masura in care acest lucru este important pentru evaluare, documentatia trebuie sd contina:

— o descriere generald a produsului, schite de proiectare,

— desene de fabricatie si scheme ale componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.,

— descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea desenelor sus-mentionate si a modului de functionare a produsului,

— o listd a standardelor mentionate la articolul 5, aplicate integral sau partial, precum si descrieri ale solutiilor adoptate pentru
indeplinirea cerintelor esentiale ale directivei, dacd nu s-au aplicat standardele mentionate la articolul 5,

— rezultate ale calculelor de proiectare, ale verificdrilor efectuate etc.,

— buletine de analiza.



48

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13/vol. 13

4. Producitorul sau reprezentantul autorizat al acestuia trebuie sd pdstreze o copie a declaratiei sale de
conformitate impreund cu documentatia tehnica.

5. Producitorul trebuie sd ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie s asigure conformitatea
produsului fabricat cu documentatia tehnica vizatd la punctul 2 si cu cerintele directivei aplicabile acestora.

Modulul Aa

Acest modul constd din modulul A, plus urmitoarele cerinte suplimentare:

Pentru fiecare produs fabricat, producitorul sau reprezentantul autorizat al acestuia trebuie si efectueze una sau mai multe
testdri asupra unuia sau mai multor aspecte ale produsului (¥). Aceste testiri se efectueazi sub responsabilitatea unui
organism notificat ales de citre producitor.

Sub raspunderea acestui organism, producitorul trebuie sd aplice numdrul de identificare al organismului respectiv in timpul
procesului de fabricatie.

(*) Incazulin care aceasti optiune este adoptati intr-o directivi speciald, trebuie mentionat produsul respectiv si testele care trebuie efectuate.

sau:

Un organism notificat ales de citre producitor trebuie si efectueze sau s3 dispuni efectuarea de verificiri asupra produselor
la intervale de timp aleatorii. O mostri corespunzitoare din produsele finite luatd de la locul de productie de organismul
notificat va fi supusi controlului §i vor fi efectuate testirile necesare previzute de standardele relevante mentionate la
articolul 5 sau testdri echivalente acestora, pentru verificarea conformititii produsului cu cerintele corespunzitoare din
directivd. In situatiile in care unul sau mai multe produse verificate nu se conformeaz3 cerintelor, organismul notificat trebuie
sd ia misurile corespunzitoare.

Verificarea produsului trebuie si cuprindd urmétoarele aspecte:

(Aici trebuie specificate aspectele respective cum ar fi metoda statistici ce va fi aplicatd, planul de esantionare cu
caracteristicile sale operationale etc.)

Sub rispunderea organismului notificat, producitorul trebuie s aplice numdrul de identificare al organismului respectiv in
timpul procesului de fabricatie.

Modulul B (examinare CE de tip)

1. Acest modul descrie acea parte a procedurii prin care un organism notificat constata si atestd faptul ¢ un
esantion reprezentativ al produsului luat in considerare respecta dispozitiile directivei aplicabile acestuia.

2. Cererea de efectuare a examindrii CE de tip este inaintatd de citre producitor sau de citre reprezentantul
autorizat al acestuia cu sediul in Comunitate organismului notificat pe care il alege.

Cererea trebuie sd cuprindd urmdtoarele:

— numele si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este inaintatd de citre reprezentantul
autorizat, numele i adresa acestuia din urmd;

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a mai fost inaintatd nici unui alt organism notificat;
— documentatia tehnicd, conform descrierii de la punctul 3.

Solicitantul trebuie sd pund la dispozitia organismului notificat un esantion reprezentativ al produsului
vizat si numit in continuare ,tip” (‘). Organismul notificat poate cere si alte esantioane, in cazul in care sunt
necesare pentru realizarea programului de testare.

() Untip poate acoperi mai multe variante ale produsului, cu conditia ca diferenta dintre variante si nu afecteze nivelul de sigurantd
si cerintele privind performanta produsului.
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Documentatia tehnica trebuie si permiti evaluarea conformititii produsului cu cerintele directivei. in
misura in care acest lucru este important pentru evaluare, documentatia trebuie sd acopere conceptia,
fabricarea si functionarea produsului ().

Organismul notificat are urmdtoarele obligatii:

4.1. sd examineze documentatia tehnicd, s verifice dacd tipul a fost fabricat in conformitate cu
documentatia tehnica si sd identifice elementele care au fost proiectate in conformitate cu dispozitiile
relevante din standardele mentionate la articolul 5, precum si componentele care au fost proiectate
fard sd se aplice dispozitiile relevante din standardele respective;

4.2. in cazul in care nu s-au aplicat standardele mentionate la articolul 5, sd efectueze sau si ceard si se
efectueze examindrile corespunzatoare si testele necesare pentru a verifica daca solutiile adoptate de
producitor indeplinesc cerintele esentiale ale directivei;

4.3. in cazul in care producitorul a optat pentru aplicarea standardelor relevante, si efectueze sau si ceard
sd se efectueze examindrile corespunzitoare si testele necesare pentru a verifica daci standardele au
fost efectiv aplicate;

4.4. sa convind cu solicitantul asupra locului in care vor fi efectuate examindrile si testele necesare.

In cazul in care tipul indeplineste cerintele directivei, organismul notificat trebuie si-i elibereze
solicitantului un certificat de examinare de tip. Certificatul trebuie sd contind numele si adresa
producatorului, concluziile examindrii, conditiile pentru valabilitatea acestuia si datele necesare identificarii
tipului aprobat ().

La certificat trebuie sd se anexeze o listd cu elementele relevante din documentatia tehnicd, iar o copie a
acesteia trebuie pastratd de organismul notificat.

In cazul in care unui producitor i se refuzd certificarea unui tip, organismul notificat trebuie si furnizeze
motive detaliate pentru acest refuz.

Trebuie si se prevadd o procedurd de apel.

Solicitantul trebuie sd informeze organismul notificat care detine documentatia tehnicd referitoare la
certificatul de examinare CE de tip asupra tuturor modificdrilor aduse produsului certificat; produsul
trebuie sd primeascd o certificare suplimentard, in cazul in care aceste schimbdri pot afecta conformitatea
cu cerintele esentiale sau conditiile prevazute pentru utilizarea produsului. Aceastd certificare suplimentard
este datd sub forma unei completiri la certificatul initial de examinare CE de tip.

Fiecare organism notificat trebuie s le comunice celorlalte organisme notificate informatiile relevante
privind certificatele de examinare CE de tip si completdrile emise si retrase (™).

Celelalte organisme notificate pot primi copii ale certificatelor de examinare CE de tip si ale completdrilor
la acestea. Anexele certificatelor trebuie si fie tinute la dispozitia celorlalte organisme notificate.

Producdtorul sau reprezentantul siu autorizat trebuie sd pdstreze impreund cu documentatia tehnicd
si copii ale certificatelor de examinare CE de tip si ale completarilor la acestea, timp de minimum
10 ani (™) de la data fabricdrii ultimului produs.

In cazul in care nici producitorul, nici reprezentantul sdu autorizat nu au sediul in cadrul Comunitatii,
persoana care plaseazd produsul pe piata comunitard are rispunderea de a pastra disponibild documentatia
tehnica.

() Continutul documentatiei tehnice se stabileste directivd cu directivd, in functie de produsele in discutie.

De exemplu, in masura in care acest lucru este important pentru evaluare, documentatia trebuie si contina:

() Dire
() Dire
(%) Dire

o descriere generald a produsului,
schite de proiectare, desene de fabricatie si scheme ale componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.,
descrieri si explicatii necesare pentru inelegerea desenelor sus-mentionate si a modului de functionare a produsului,

o listd a standardelor mentionate la articolul 5, aplicate integral sau partial, precum si descrieri ale solutiilor adoptate pentru

indeplinirea cerintelor esentiale ale directivei, dacd nu s-au aplicat standardele mentionate la articolul 5,
rezultate ale calculelor de proiectare, ale verificarilor efectuate etc.,

rapoarte de testare.

ctivele speciale pot sd prevadd o periodi de valabilitate a certificatului.

ctivele speciale pot sd prevadd masuri diferite in aceastd privinta.

ctivele speciale pot s modifice aceastd perioada.
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Modulul C (conformitatea cu tipul)

1. Acest modul descrie acea parte a procedurii prin care producitorul sau reprezentantul siu autorizat cu
sediul in Comunitate garanteaza si declard cd produsele respective sunt conforme cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si cd satisfac cerintele directivei care se aplicd in cazul lor. Producitorul
sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in Comunitate trebuie sa aplice marcajul CE pe fiecare produs
si sd Intocmeascad in scris o declaratie de conformitate.

2. Producitorul trebuie sd ia toate mdsurile necesare pentru a garanta ci procesul de fabricatie asigurd
conformitatea produselor fabricate cu tipul, asa cum se specifica in certificatul de examinare CE de tip, si
cu cerintele directivei aplicabile in cazul lor.

3. Producitorul si reprezentantul sdu autorizat trebuie sd pdstreze o copie a declaratiei de conformitate timp
de minimum 10 ani (") de la data fabricdrii ultimului produs.

In cazul in care nici producitorul i nici reprezentantul siu autorizat nu au sediul in Comunitate, persoana
care plaseazd produsul pe piata comunitard are rispunderea de a pune la dispozitie documentatia tehnica.

Cerinte suplimentare posibile:

Pentru fiecare produs fabricat trebuie si se efectueze unul sau mai multe teste, privind unul sau mai multe aspecte specifice
ale produsului; aceste teste trebuie si fie efectuate de fabricant sau in numele acestuia (*). Testele trebuiesc efectuate sub
rispunderea unui organism notificat, ales de producitor.

In cursul procesului de fabricatie, producitorul trebuie si aplice numarul de identificare al organismului notificat, sub tispunderea
acestui organism.

() In cazulin care aceasti optiune este adoptati Intr-o directivi speciald, trebuie s3 se specifice produsele si testele care trebuie efectuate.

sau:

Un organism notificat, ales de producitor, trebuie si efectueze sau s ceard si se efectueze verificiri ale produselor, la
intervale aleatorii. Trebuie sd se examineze un esantion adecvat din produsele finite, ales la fata locului de citre organismul
notificat; trebuie s se efectueze testele corespunzitoare mentionate de standardele relevante mentionate la articolul 5 sau
teste echivalente, pentru a verifica conformitatea procesului de fabricatie cu cerinele relevante ale directivei. In cazurile in
care unul sau mai multe din produsele verificate nu sunt conforme, organismul notificat trebuie si ia misurile necesare.

Verificarea produsului trebuie si includd urmitoarele aspecte:

(Aici trebuie s¥ fie specificate aspectele relevante, cum ar fi metoda statisticd ce trebuie aplicatd, planul de esantionare cu
caracteristicile sale operationale etc.)

Tn cursul procesului de fabricatie, producitorul trebuie si aplice numarul de identificare al organismului notificat, sub rispunderea
acestui organism,

Modulul D (") (asigurarea calitdtii productiei)

1. Acest modul descrie procedura prin care producitorul care indeplineste obligatiile de la punctul 2
garanteazd si declard ¢ produsele respective [sunt conforme cu tipul, asa cum se mentioneaza in certificatul
de examinare CE de tip, si] indeplinesc cerintele directivei aplicabile in cazul lor. Producitorul sau
reprezentantul sdu autorizat cu sediul in Comunitate trebuie si aplice marcajul CE pe fiecare produs si sd
intocmeascd in scris o declaratie de conformitate. Marcajul CE trebuie s fie insotit de simbolul de
identificare al organismului notificat responsabil cu supravegherea CE, asa cum se specificd la punctul 4.

2. Producitorul trebuie sd aplice un sistem de calitate certificat pentru productie, pentru inspectarea si testarea
finald a produsului, asa cum se specific la punctul 3 si este supus monitorizarii, conform celor mentionate
la punctul 4.

() Directivele speciale pot si modifice aceastd perioada.
(") Dacd acest modul este folosit fird modulul B:
— punctele 2 si 3 din modulul A trebuie sa fie addugate intre punctele 1 si 2, pentru a integra astfel cerinta existentei
documentatiei tehnice,
— cuvintele dintre parantezele patrate trebuie si fie eliminate.
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3. Sistemul de calitate

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Producitorul trebuie s3 depund o cerere de evaluare a sistemului siu de calitate pentru produsele
respective la un organism notificat pe care are dreptul si-l aleaga.

Cererea trebuie sa includd:
— toate informatiile relevante pentru categoria de produse vizat;
— documentatia privind sistemul de calitate;

— dupd caz, documentatia tehnicd privind tipul aprobat si o copie dupd certificatul de examinare
CE de tip.

Sistemul de calitate trebuie sd garanteze conformitatea produselor [cu tipul, asa cum se specifica in
certificatul de examinare CE a tipului, si] cu cerintele directivei aplicabile in cazul lor.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor sunt reunite intr-o documentatie
sistematicd si ordonatd, sub formd de masuri, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia privind
sistemul de calitate trebuie sd permitd o interpretare uniforma a programelor, planurilor, manualelor
si dosarelor de calitate.

Aceasta trebuie sd contind in primul rand o descriere adecvatd a urmatoarelor:

— obiectivele de calitate si structura organizatoricd, rdspunderii si atributiile conducerii
intreprinderii in ce priveste calitatea produselor;

— procesul de fabricatie, tehnicile de control si de asigurare a calitdtii, precum si procesele si
mdsurile sistematice care vor utilizate;

— examindrile i testdrile care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupd procesul de fabricatie,
precum si frecventa lor;

— 1nregistrarile privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele de testare, datele de
calibrare, rapoartele privind calificarea personalului implicat etc.;

— mijloacele de monitorizare a realizdrii calitatii produsului cerut, precum si a functiondrii efective
a sistemului de calitate.

Organismul notificat trebuie sd evalueze sistemul de calitate, pentru a stabili daci acesta indeplineste
cerintele mentionate la punctul 3.2. Acesta presupune conformitatea cu cerintele respective in ceea
ce priveste sistemele de calitate care pun in aplicare standardul armonizat relevant ().

Echipa de audit trebuie sd aiba cel putin un membru cu experientd in evaluarea tehnologiei de produs
respective. Procedura de evaluare trebuie s includi o vizitd de inspectare la sediul producitorului.

Decizia trebuie adusd la cunostinta producitorului. Notificarea trebuie sd contind concluziile
examindrii §i decizia de evaluare motivata.

Producitorul trebuie sd se angajeze cd indeplineste obligatiile ce decurg din sistemul de calitate, aga
cum a fost certificat, si ¢d are grijd s mentind acest sistem la un nivel corespunzitor si eficient.

Producidtorul sau reprezentantul sdu autorizat informeaza organismul notificat care a aprobat
sistemul de calitate asupra oricdrei intentii de actualizare a acestui sistem.

Organismul notificat trebuie sd evalueze modificdrile propuse si s decida daci sistemul de calitate
modificat va satisface in continuare cerintele mentionate la punctul 3.2 sau daci este necesard o
reevaluare.

Decizia sa trebuie si fie adusa la cunostinta producatorului. Notificarea trebuie sd contind concluziile
examinarii si decizia de evaluare motivata.

4. Supravegherea sub raspunderea organismului notificat

4.1.

4.2

Scopul supravegherii este acela de a garanta cd producitorul isi indeplineste corect obligatiile care
decurg din sistemul de calitate certificat.

Producitorul trebuie si permitd organismului notificat accesul, pentru inspectie, in incintele de
productie, control, testare si depozitare si trebuie s 1i pund la dispozitie toate informatiile necesare,
in special:

— documentatia privind sistemul de calitate;

— inregistrarile privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele de testare, datele de
calibrare, rapoartele privind nivelul de calificare a personalului implicat etc.

Acest standard armonizat este EN 29 002, completat, dacd este necesar, pentru a se tine seama de natura specificd a produselor

pentru care este aplicat.
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4.3. Organismul notificat trebuie si efectueze expertize periodice () pentru a avea garantia ci
producatorul mentine si aplica sistemul de calitate; el trebuie sd predea producdtorului un raport de
audit.

4.4. Suplimentar, organismul notificat poate face vizite inopinate la sediul producitorului. in timpul
acestor vizite, organismul notificat are dreptul sd efectueze — sau sd ceard sd se efectueze — teste de
verificare a functiondrii corecte a sistemului de calitate, dacd se considerd necesar. Organismul
notificat trebuie sd predea producitorului un proces-verbal al vizitei si — dacd s-a efectuat un test —
un raport de testare.

Pe o perioadd de minimum 10 ani () de la data fabricdrii ultimului produs, producitorul trebuie si tind
la dispozitia autorititilor nationale urmitoarele documente:

— documentatia mentionata la punctul 3.1 a doua liniutg;
— documentele de actualizare mentionate la punctul 3.4 al doilea paragraf;

— deciziile si rapoartele organismului notificat prevazut la punctul 3.4 ultimul paragraf, precum si la
punctele 4.3 si 4.4.

Fiecare organism notificat trebuie si comunice celorlalte organisme notificate informatii relevante
referitoare la aprobarile emise si retrase privind sistemele de calitate ().

Modulul E (™) (asigurarea calititii produsului)

1.

Acest modul descrie procedura prin care producitorul care indeplineste obligatiile de la punctul 2
garanteazd si declard cd produsele implicate [sunt conforme cu tipul, asa cum se specifica in certificatul de
examinare CE de tip, si] satisfac cerintele directivei aplicabile in cazul lor. Producdtorul sau reprezentantul
sdu autorizat cu sediul in Comunitate trebuie sd aplice marcajul CE pe fiecare produs si sd intocmeascd in
scris o declaratie de conformitate. Marcajul CE trebuie s fie insotit de simbolul de identificare a
organismului notificat care rispunde de supraveghere, asa cum se specifica la punctul 4.

La inspectia si testarea finald a produsului, producitorul trebuie sd aplice un sistem de calitate certificat,
asa cum se specifica la punctul 3; el trebuie sd fie supus unei supravegheri conforme cu cea descrisi la
punctul 4.

Sistemul de calitate

3.1.  Producitorul va depune o cerere de evaluare a sistemului sdu de calitate pentru produsele respective
la un organism notificat pe care are dreptul si-l aleagd.

Cererea trebuie sd includa:
— toate informatiile relevante pentru categoria respectivd de produse;
— documentatia privind sistemul de calitate;

— dupi caz, documentatia tehnicd privind tipul aprobat si o copie dupd certificatul de examinare
CE de tip.

3.2.  Incadrul sistemului de calitate, trebuie efectuatd examinarea fiecirui produs si trebuie aplicate testele
corespunzitoare stabilite in standardul (standardele) relevant(e) mentionate la articolul 5 sau teste
echivalente, pentru a garanta conformitatea produsului cu cerintele esentiale ale directivei. Toate
elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre fabricant trebuie si fie reunite intr-o
documentatie sistematica si ordonatd sub formd de mésuri, proceduri si instructiuni scrise. Aceastd
documentatie privind sistemul de calitate trebuie si permitd o interpretare uniformi a programelor,
planurilor, manualelor si inregistrarilor privind calitatea.

Documentatia trebuie sd contind in primul rand o descriere adecvatd a urmatoarelor:

— obiectivele de calitate si structura organizatoricd, rispunderea si atributiile conducerii
intreprinderii in ce priveste calitatea produselor;

— examindrile si testdrile care vor fi efectuate dupd procesul de productie;
— mijloacele de urmdrire a functiondrii efective a sistemului de calitate;

— inregistrdrile privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele de testare, datele de
calibrare, rapoartele privind nivelul de calificare a personalului implicat etc.

") Frecventa poate fi mentionatd in directivele speciale.

) Directivele speciale pot si modifice aceastd perioada.
") Directivele speciale pot sd prevadd masuri diferite in aceastd privinta.

)

Daci acest modul este folosit fird modulul B:

— punctele 2 si 3 din modulul A trebuie sa fie addugate intre punctele 1 si 2, pentru a integra astfel cerinta existentei

documentatiei tehnice,

— cuvintele dintre parantezele pitrate trebuie si fie eliminate.
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3.3.  Organismul notificat trebuie s evalueze sistemul de calitate, pentru a stabili dacd acesta indeplineste
cerintele mentionate la punctul 3.2. El presupune conformitatea cu aceste cerinte in ceea ce priveste
sistemele de calitate care aplicd standardul armonizat relevant (°).

Echipa de audit trebuie sd aiba cel putin un membru cu experientd in evaluarea tehnologiei respective
a produsului. Procedura de evaluare trebuie s includa o vizitd de evaluare la sediul producitorului.

Decizia trebuie adusa la cunostinta producatorului. Notificarea trebuie si conting concluziile auditului
si decizia de evaluare motivatd.

3.4. Producitorul trebuie sd se angajeze sd indeplineascd obligatiile care decurg din sistemul de calitate
asa cum a fost certificat si sd mentind acest sistem la un nivel corespunzitor si eficient.

Producitorul sau reprezentantul sdu autorizat este obligat sd aducd la cunostinta organismului
notificat care a certificat sistemul de calitate orice intentie de actualizare a acestui sistem.

Organismul notificat trebuie s evalueze modificdrile propuse si sa decidd daca sistemul de calitate
modificat va satisface in continuare cerintele mentionate la punctul 3.2 sau daci este necesard o
reevaluare.

Decizia sa trebuie sd fie adusi la cunostinta producitorului. Notificarea trebuie sd contind concluziile
auditului si decizia de evaluare motivata.

4. Supravegherea sub rdspunderea unui organism notificat

4.1.  Scopul supravegherii este acela de a garanta cd producitorul isi indeplineste corect obligatiile care
decurg din sistemul de calitate certificat.

4.2. Producitorul trebuie si permitd organismului notificat accesul, pentru inspectie, in incintele de
control, testare si depozitare si trebuie si-i pund la dispozitie toate informatiile necesare, in special:

— documentatia privind sistemul de calitate;
— documentatia tehnic;

— 1nregistrarile privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele de testare, datele de
calibrare, rapoartele privind nivelul de calificare a personalului implicat etc.

4.3. Organismul notificat trebuie si efectueze expertize periodice () pentru a avea garantia ci
producdtorul mentine si aplicd sistemul de calitate; organismul notificat trebuie s predea
producitorului un raport de audit.

4.4. In plus, organismul notificat poate face vizite inopinate la sediul producitorului. In timpul acestor
vizite, organismul notificat are dreptul sd efectueze — sau s ceard sd se efectueze — teste de verificare
a functiondrii corecte a sistemului de calitate, dacd se considera necesar; organismul notificat trebuie
sd predea producitorului un proces-verbal al vizitei si — dacd s-a efectuat un test — un raport de
testare.

5. Pe o perioadd de minimum 10 ani (") de la data fabricérii ultimului produs, producitorul trebuie sa tind
la dispozitia autoritatilor nationale urmitoarele documente:

— documentatia mentionatd la punctul 3.1 a treia liniutd;
— documentele de actualizare mentionate la punctul 3.4 al doilea paragraf;

— deciziile si rapoartele organismului notificat prevazute la punctul 3.4 ultimul paragraf, precum si
punctele 4.3 si 4.4.

6.  Fiecare organism notificat trebuie sd inainteze celorlalte organisme notificate informatiile relevante
referitoare la aprobarile emise si retrase privind sistemele de calitate (**).

Modulul F (") (verificarea produsului)

1. Acest modul descrie procedura prin care un producitor sau reprezentantul sdu autorizat cu sediul in
Comunitate verificd i atestd faptul cd produsele care fac obiectul dispozitiilor de la punctul 3 [sunt
conforme cu tipul, asa cum se specificd in certificatul de examinare CE de tip si] indeplinesc cerintele
directivei aplicabile in cazul lor.

() Acest standard armonizat este EN 29 003, completat, daci este necesar, pentru a tine seama de natura specificd a produselor

pentru care este aplicat.
) Intervalele dintre expertize pot fi mentionate in directivele speciale.
") Directivele speciale pot sd modifice aceastd perioada.
) Directivele speciale pot sd prevadd masuri diferite in aceastd privinta.
) Dacd acest modul este folosit fird modulul B:
— punctele 2 si 3 din modulul A trebuie si fie addugate intre punctele 1 si 2, pentru a integra astfel cerinta existentei
documentatiei tehnice,
— cuvintele dintre parantezele patrate trebuie si fie eliminate.

(
(
(
(
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3a.

Producitorul trebuie sd ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie sd asigure conformitatea
produselor [cu tipul, asa cum se specificd in certificatul de examinare CE de tip si] cu cerintele directivei
aplicabile in cazul lor. El aplicd marcajul CE pe fiecare produs si redacteazd o declaratie de conformitate.

Organismul notificat trebuie si efectueze examindrile si testele corespunzitoare pentru verificarea
conformitdtii produsului cu cerintele directivei, fie prin examinarea si testarea fiecdrui produs, asa cum se
mentioneazd la punctul 4, fie prin examinarea si testarea produselor pe bazd statisticd, asa cum se
mentioneaza la punctul 5, metoda fiind aleasd de producitor (*).

Producidtorul sau reprezentantul siu autorizat este obligat sd pastreze o copie a declaratiei de conformitate
timp de minimum 10 ani (*) de la data la care a fost fabricat ultimul produs.

Verificarea prin examinarea si testarea fiecdrui produs
§

4.1. Toate produsele trebuie si fie examinate individual si trebuie sd se efectueze testele corespunzitoare,
asa cum este stabilit in standardul (standardele) relevant(e) previzut(e) la articolul 5, sau teste
echivalente, pentru verificarea conformitatii lor cu [tipul descris in certificatul de examinare CE de
tip si] cerintele directivei aplicabile in cazul lor.

4.2.  Organismul notificat trebuie s aplice sau sd ceard s fie aplicat simbolul siu de identificare pe fiecare
produs certificat si sd intocmeascd in scris un certificat de conformitate referitor la testele efectuate.

4.3. Producitorul sau reprezentantul siu autorizat trebuie si asigure faptul ci poate si furnizeze la cerere
certificatele de conformitate emise de organismul notificat.

Verificarea statisticd

5.1.  Producitorul trebuie si-si prezinte produsele sub forma de loturi omogene si este obligat si ia toate
misurile necesare pentru ca procesul de productie si asigure omogenitatea fiecirui lot produs.

5.2. Toate produsele trebuie si fie disponibile pentru verificare sub formd de loturi omogene. Din fiecare
lot se extrage un esantion aleatoriu. Produsele din cadrul esantionului se examineaza individual si
se efectueazd teste adecvate conform standardului (standardelor) relevant(e) previzut(e) la articolul
5, sau teste echivalente, pentru a asigura conformitatea cu cerintele directivei aplicabile in cazul lor
si pentru a stabili dacd lotul respectiv va fi admis sau respins.

5.3. Procedura statisticd trebuie si foloseascd urmaitoarele elemente:

(Aici trebuie si se specifice elemente relevante, cum ar fi — de exemplu — metoda statistica aplicata,
planul de esantionare si caracteristicile sale operationale etc.)

5.4. In cazul loturilor acceptate, organismul notificat aplici sau cere si se aplice simbolul siu de
identificare pe fiecare produs aprobat si redacteazd un certificat de conformitate scris, referitor la
testele efectuate. Toate produsele din lot pot fi plasate pe piatd, cu exceptia celor din esantion care
au fost gdsite in situatia de neconformitate.

In cazul in care un lot este respins, organismul notificat sau autoritatea competenta trebuie si ia
mdsurile corespunzitoare pentru a impiedica plasarea pe piatd a acelui lot. In cazul respingerii
repetate a loturilor, organismul notificat poate suspenda verificarea statistica.

Sub raspunderea organismului notificat, producitorul poate sd aplice simbolul de identificare al
organismului respectiv in timpul procesului de fabricatie.

5.5.  Producitorul sau reprezentantul sdu autorizat trebuie si asigure faptul ¢ poate sd furnizeze la cerere
certificatele de conformitate emise de organismul notificat.

Modulul G (verificarea unitatii)

Acest modul descrie procedura prin care producdtorul garanteaza si declard ¢ produsul implicat, care a
primit certificatul mentionat la punctul 2, este conform cu cerintele directivei aplicabile in cazul siu.
Producitorul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in Comunitate trebuie sa aplice marcajul CE pe
produs si sd redacteze o declaratie de conformitate.

Organismul notificat trebuie sd examineze produsul individual si sd efectueze testele corespunzitoare in
conformitate cu articolul 5 sau teste echivalente, pentru a asigura conformitatea sa cu cerintele relevante
ale directivei.

Limitele libertatii de decizie ale producitorului pot fi stabilite in cadrul directivelor specifice.
Directivele speciale pot si modifice aceastd perioada.
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Organismul notificat trebuie sd aplice sau sd ceard si fie aplicat numdrul sdu de identificare pe produsul

aprobat si apoi sd redacteze un certificat de conformitate referitor la testele efectuate.

3. Scopul documentatiei tehnice este de a permite evaluarea conformitatii cu cerintele directivei i intelegerea

proiectdrii, fabricatiei si functionarii produsului ().

Modulul H (asigurarea calitatii)

1. Acest modul descrie procedura prin care producitorul care indeplineste obligatiile de la punctul 2
garanteazd si declard cd produsele implicate sunt conforme cu cerintele directivei care se aplicd in cazul
lor. Producatorul sau reprezentantul siu autorizat cu sediul in Comunitate trebuie sd aplice marcajul CE
pe fiecare produs si sd redacteze o declaratie scrisd de conformitate. Marcajul CE trebuie sa fie insotit de
simbolul de identificare al organismului notificat care rispunde de supraveghere, asa cum se mentioneaza

la punctul 4.

2. Producitorul trebuie s aplice un sistem de calitate certificat pentru fazele de conceptie, fabricatie, inspectie
si testare finald a produsului, asa cum se specificd la punctul 3 si va face obiectul supravegherii, asa cum

se specifica la punctul 4.

3. Sistemul de calitate

3.1. Producitorul trebuie s depund la un organism notificat o cerere de evaluare a sistemului siu de

calitate.
Cererea trebuie sd includa:
— toate informatiile relevante pentru categoria respectivd de produse;

— documentatia privind sistemul de calitate.

3.2, Sistemul de calitate trebuie sd garanteze conformitatea produselor cu cerintele directivei aplicabile

in cazul lor.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor trebuie si fie reunite intr-o
documentatie sistematicd si ordonatd, sub forma de masuri, proceduri si instructiuni scrise. Aceastd
documentatie privind sistemul de calitate asigura o intelegere uniforma a politicilor si procedurilor

de calitate, cum ar fi programele, planurile, manualele si dosarele de calitate.

Ea trebuie sd contind in special o descriere adecvatd a urmdtoarelor:

— obiectivele privind calitatea si structura organizatoricd, rispunderea si limitele de autoritate ale

conducerii intreprinderii in ce priveste calitatea conceptiei si a produsului;

— specificatiile tehnice de proiectare, inclusiv standardele, care sunt aplicate; in cazul in care nu se
aplicd integral standardele mentionate la articolul 5, mijloacele utilizate pentru a garanta

indeplinirea cerintelor esentiale din directiva aplicabild in cazul produselor;

— tehnicile de control si verificare a conceptiei, procesele si actiunile sistematice folosite pentru

proiectarea produselor din categoria de produse implicatd;

— procesul de fabricatie corespunzdtor, tehnicile de control si asigurare a calitdtii, precum si

procesele si ac;iunile sistematice care vor utilizate;

— examindrile si testele care vor fi efectuate nainte, in timpul si dupd procesul de fabricatie, precum

si frecventa lor;

— 1nregistrarile privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele de testare, datele de

calibrare, rapoartele privind nivelul de calificare a personalului implicat etc.;

— mijloacele de urmdrire a realizarii calitatii cerute in ceea ce priveste conceptia si produsul in sine,

precum si a functiondrii eficiente a sistemului de calitate.

Continutul documentatiei tehnice se stabileste directivd cu directiv, in functie de produsele in discutie. De exemplu, in misura

in care acest lucru este important pentru evaluare, documentatia trebuie si contina:
— o descriere generald a produsului, schite de proiectare,
— desene de fabricatie si scheme ale componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.,

— descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea desenelor sus-mentionate si a modului de functionare a produsului,

— o listd a standardelor mentionate la articolul 5, aplicate integral sau partial, precum si descrieri ale solutiilor adoptate pentru

indeplinirea cerintelor esentiale ale directivei, dacd nu s-au aplicat standardele mentionate la articolul 5,
— rezultate ale calculelor de proiectare, ale verificarilor efectuate etc.,

— buletine de analizd.
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3.3.  Organismul notificat trebuie sd evalueze sistemul de calitate pentru a stabili daci acesta satisface
cerintele mentionate la punctul 3.2. El presupune conformitatea cu aceste cerinte in ceea ce priveste
sistemele de calitate care pun in aplicare standardul armonizat relevant ().

Echipa de audit trebuie sd aibd cel putin un membru cu experientd de evaluare a tehnologiei
produsului implicate. Procedura de evaluare trebuie sd includd o vizitd de inspectie la sediul
producdtorului.

Decizia trebuie si fie adusd la cunostinta producitorului. Notificarea trebuie sd contind concluziile
auditului § i decizia de evaluare motivatd.

3.4. Producitorul trebuie sd se angajeze cd indeplineste obligatiile care decurg din sistemul de calitate,
asa cum a fost aprobat, si cd are grijd sd mentind acest sistem la un nivel corespunzitor si eficient.

Producitorul sau reprezentantul siu autorizat trebuie si aducd la cunostinta organismului notificat
care a aprobat sistemul de calitate orice intentie de actualizare a sistemului de calitate respectiv.

Organismul notificat trebuie sd evalueze modificidrile propuse si sa decidd daca sistemul de calitate
modificat va satisface in continuare cerintele mentionate la punctul 3.2 sau daci este necesard o
reevaluare.

Decizia sa trebuie sd fie adus la cunostinta producitorului. Notificarea trebuie sd contind concluziile
auditului si decizia de evaluare motivatd.

4. Supravegherea CE sub rdspunderea organismului notificat

4.1.  Scopul supravegherii este de a avea garantia cd producitorul isi indeplineste corect obligatiile care
decurg din sistemul de calitate certificat.

4.2. Producitorul trebuie sd permitd organismului notificat accesul — pentru inspectie — in incintele de
proiectare, fabricatie, inspectie, testare si depozitare si trebuie sd ii pund la dispozitie toate
informatiile necesare, in special:

— documentatia privind sistemul de calitate;

— 1inregistrarile privind calitatea prevazute de faza de conceptie a sistemului de calitate, cum ar fi
rezultatele analizelor, calculelor, testelor etc.;

— inregistrarile privind calitatea prevdzute de faza de productie a sistemului de calitate, cum ar fi
rapoartele de inspectie si datele de testare, datele de calibrare, rapoartele privind nivelul de
calificare a personalul implicat etc.

4.3, Organismul notificat trebuie si efectueze audituri periodice () pentru a avea garantia ci
producitorul mentine si aplicd sistemul de calitate si trebuie sd furnizeze producatorului un raport
de audit.

4.4, In plus, organismul notificat poate face vizite inopinate la sediul producatorului. In timpul acestor
vizite, organismul notificat are dreptul s efectueze — sau si ceard si se efectueze — teste de verificare
a functiondrii corecte a sistemului de calitate, daca se considerd necesar; organismul notificat trebuie
sd predea producdtorului un proces-verbal al vizitei si — dacd s-a efectuat un test — un buletin de
analizd.

5. Pe o perioadd de minimum 10 ani (") de la data fabricarii ultimului produs, producidtorul trebuie si tind
la dispozitia autorititilor nationale urmitoarele documente:
— documentatia mentionatd la punctul 3.1 a doua liniutg;
— documentele de actualizare mentionate la punctul 3.4 al doilea paragraf;
— deciziile si rapoartele emise de organismul notificat prevdzute la punctul 3.4 ultimul paragraf, precum
si la punctele 4.3 si 4.4.

6. Fiecare organism notificat trebuie si comunice celorlalte organisme notificate informatii relevante
referitoare la aprobdrile emise si retrase privind sistemele de calitate (**).

() Acest standard armonizat este EN 29 001, completat, daci este necesar, pentru a tine seama de natura specificd a produselor

pentru care este aplicat.
(") Frecventa expertizelor poate fi specificatd in directivele speciale.
(") Directivele speciale pot si modifice aceastd perioada.
() Directivele speciale pot sd prevadd masuri diferite in aceastd privintd.
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Posibile cerinte suplimentare:

Examinarea fazei de conceptie

L
2.

Producitorul trebuie si depuni o cerere de examinare a conceptiei produsului la un singur organism notificat.

Cererea trebuie sd permitd intelegerea conceptiei, fabricatiei si functiondrii produsului i evaluarea conformititii
produsului cu cerintele directivei.

Aceasta trebuie sd includi:
— specificatiile tehnice de proiectare care au fost aplicate, inclusiv standardele;

— dovezile necesare care sd justifice adecvanta acestora, in special in cazurile In care standardele mentionate la articolul
5 nu au fost aplicate integral. Dovezile justificative trebuie s includi rezultatele testelor efectuate de citre laboratorul
corespunzitor al producitorului sau al celui care actioneazi in numele siu.

. Organismul notificat trebuie si examineze cererea §i — in cazul in care conceptia produsului indeplineste dispozitiile

directivei — trebuie s3 elibereze solicitantului un certificat de examinare CE de conceptie. Certificatul va contine
concluziile examindrii, conditiile sale de valabilitate, datele necesare pentru identificarea conceptiei aprobate si — dupi caz
— o descriere a modului de functionare a produsului.

. Solicitantul trebuie si informeze organismul notificat care a eliberat certificatul de examinare CE de conceptie asupra

oricirei modificdri aduse conceptiei aprobate. Aceste eventuale modificdri ale conceptiei certificate trebuie s3 primeascd o
certificare suplimentard de la organismul notificat care a eliberat certificatul de examinare CE de conceptie, in cazul in
care astfel de modificiri pot afecta conformitatea cu cerintele esentiale ale directivei sau cu conditiile previzute pentru
utilizarea produsului. Aceast certificare suplimentar este acordati sub forma unei completiri la certificatul de
examinare CE de conceptie.

. Organismele notificate trebuie si comunice celorlalte organisme notificate informatiile relevante privind:

— certificatele de examinare CE de conceptie si completirile eliberate;

— aprobdrile si aprobirile suplimentare CE privind conceptia, care au fost retrase (‘).

(*) Directivele speciale pot si prevadi miisuri diferite in aceastd privingd.
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