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DIRECTIVA 2014/ 34/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 26 februarie 2014

privind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la echipamentele si sistemele de
protectie destinate utilizirii in atmosfere potential explozive (reformare)

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele
nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social Euro-
pean (1),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativi ordinari (?),

intrucat:

1

Directiva 94/9/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 23 martie 1994 de apropiere a legi-
slatiilor statelor membre referitoare la echipamentele si
sistemele de protectie destinate utilizdrii in atmosfere
potential explozive }) a fost modificatd in mod
substantial (*). Deoarece urmeazd si fie efectuate modi-
ficari suplimentare, directiva respectivd ar trebui sd fie
reformatd din motive de claritate.

Regulamentul (CE) nr.765/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire
a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in
ceea ce priveste comercializarea produselor (°) stabileste
normele privind acreditarea organismelor de evaluare a
conformitdtii, oferd un cadru pentru supravegherea pietei
produselor si pentru controlul produselor provenite din
tdrile terte si prevede principiile generale privind marcajul
CE.

Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun
pentru comercializarea produselor (°) stabileste principii
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si dispozitii de referintd comune concepute pentru a fi
aplicate intregii legislatii sectoriale, cu scopul de a oferi o
bazd coerentd revizuirilor si reformdrilor legislatiei
respective. Prin urmare, Directiva 94/9/CE ar trebui sd
fie adaptatd la decizia mentionatd.

Prezenta directivd vizeazd produsele care, la introducerea
lor pe piatd, sunt noi pe piata Uniunii, cu alte cuvinte,
acestea sunt fie produse noi, fabricate de un producitor
de pe teritoriul Uniunii, fie produse, noi sau la ména a
doua, importate dintr-o tard tertd.

Prezenta directivd ar trebui si se aplice in cazul tuturor
formelor de furnizare, inclusiv vanzdrii la distanta.

Este de datoria statelor membre sd protejeze pe teritoriul
lor sdndtatea si securitatea persoanelor, in special a lucra-
torilor si, dacd este cazul, a animalelor domestice si a
bunurilor, in special a lucritorilor, mai ales impotriva
riscurilor rezultate din utilizarea echipamentelor i a
sistemelor care oferd protectie impotriva atmosferelor
potential explozive.

Directiva 94/9/CE a reprezentat o evolutie pozitivd in
ceea ce priveste o protectie eficace impotriva pericolelor
de explozie, atat pentru echipamentele din minerit, cat si
pentru cele de suprafatd. Aceste doud categorii de echi-
pamente sunt utilizate intr-un numir mare de sectoare
comerciale si industriale si au o importantd economici
semnificativa.

Respectarea cerintelor de sindtate si de securitate este
esentiald pentru a garanta siguranta echipamentelor si
sistemelor de protectie. Aceste cerinte ar trebui si fie
impdrtite in cerinte generale si cerinte suplimentare care
trebuie indeplinite de echipamentele si sistemele de
protectie. In special, cerintele suplimentare ar trebui si
tind seama de riscurile existente sau potentiale. Echipa-
mentele si sistemele de protectie ar trebui asadar sd inde-
plineascd cel putin una dintre aceste cerinte, daci acest
lucru este necesar pentru buna lor functionare sau se
aplicd utilizdrii lor preconizate. Notiunea de utilizare
preconizatd este de primd importantd pentru rezistenta
la explozii a echipamentelor si sistemelor de protectie.
Este esential ca producdtorii si furnizeze informatii
complete. Ar fi de asemenea necesar ca echipamentelor
si sistemelor de protectie respective si li se aplice un
marcaj specific clar, prin care si se indice utilizarea
acestora intr-o atmosferd potential explozivd
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Respectarea cerintelor esentiale de sdndtate si de secu-
ritate stipulate in prezenta directivd ar trebui sd fie impe-
rativi, pentru a garanta securitatea echipamentelor si
sistemelor de protectie. Pentru punerea in aplicare a
acestor cerinte ar trebui si se tind seama atit de
tehnologia existentd la momentul fabricatiei, cat si de
cerintele imperative de ordin tehnic si economic.

in functie de rolul care le revine in lantul de furnizare,
operatorii economici ar trebui sa fie rdspunzitori pentru
conformitatea produselor cu prezenta directiv, in functie
de rolul care le revine in lantul de furnizare, astfel incat
sd asigure un nivel ridicat de protectie a sdnatitii si secu-
ritdtii persoanelor, in special a lucritorilor, precum si,
dupd caz, protectia animalelor domestice si a bunurilor
si sd garanteze o concurentd loiald pe piata Uniunii.

Toti operatorii economici care intervin in lantul de
furnizare si de distributie ar trebui si ia misurile cores-
punzdtoare pentru a se asigura cd pun la dispozitie pe
piati numai produse care sunt in conformitate cu
prezenta directivd. Este necesar sd se prevadd o distributie
clard si proportionald a obligatiilor care corespund rolului
detinut de fiecare operator economic in lantul de
furnizare si distributie.

Pentru a facilita comunicarea intre operatorii economici,
autorititile de supraveghere a pietei si consumatori,
statele membre ar trebui sd incurajeze operatorii
economici s includd si o adresd de internet in afard de
adresa postald.

Producdtorul, fiind persoana cu cele mai detaliate
cunostinte privind procesul de proiectare §i de productie,
este cel mai in masurd sd efectueze procedura de evaluare
a conformititii. Evaluarea conformitdtii ar trebui, asadar,
sd rdmand exclusiv obligatia producitorului.

Este necesar si se asigure ci produsele din tarile terte care
intrd pe piata Uniunii respectd prezenta directivd, in
special cd producdtorii au aplicat procedurile de
evaluare a conformitdtii adecvate pentru produsele in
cauzd. Prin urmare, ar trebui si se prevadd dispozitii
care sd impund importatorilor obligatia de a se asigura
cd produsele pe care le introduc pe piatd respectd
cerintele prezentei directive si de a nu introduce pe
piatd produse care nu indeplinesc cerintele respective
sau prezintd riscuri. De asemenea, ar trebui si se
adopte dispozitii prin care sd se impund importatorilor
obligatia de a se asigura cd au fost aplicate procedurile de
evaluare a conformitdtii §i ¢ marcajul produselor si
documentatia elaboratd de producdtori sunt disponibile
pentru a fi inspectate de autorititile nationale compe-
tente.

Atunci cand introduce pe piatd un produs, fiecare
importator ar trebui sd indice pe produs numele siu,

(16)

17)

(20)

denumirea comerciald inregistratd sau marca comerciald
inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat. Ar
trebui sd fie previzute exceptii in cazurile in care dimen-
siunea sau natura produsului nu permite acest lucru.
Printre acestea se numdrd cazurile in care importatorul
ar trebui sd deschidd ambalajul pentru a-si putea inscrie
numele si adresa pe produs.

Distribuitorul pune la dispozitie pe piatd un produs dupa
ce acesta a fost introdus pe piatd de producdtor sau de
importator si ar trebui sd actioneze cu grija cuvenitd
pentru a se asigura cd prin operatiunile sale de mani-
pulare a produselor nu influenteazd negativ confor-
mitatea produsului.

Orice operator economic care introduce pe piatd un
produs sub denumirea sau marca sa sau care modifica
un produs intr-un mod care poate afecta respectarea
prezentei directive ar trebui si fie considerat ca fiind
producitor si, prin urmare, ar trebui sd isi asume obli-
gatiile producitorului.

Distribuitorii §i importatorii, avand in vedere proxi-
mitatea lor fatd de piatd, ar trebui si fie implicati in
sarcinile de supraveghere a pietei desfisurate de autori-
tatile nationale competente si ar trebui sd fie pregatiti sd
participe activ, furnizind autorititilor respective toate
informatiile necesare referitoare la produsul vizat.

Asigurarea trasabilitdtii unui produs pe tot parcursul
lantului de furnizare contribuie la simplificarea si la
eficientizarea supravegherii pietei. Un sistem de trasabi-
litate eficient faciliteazd sarcina autoritdtilor de supra-
veghere a pietei de a identifica operatorii economici
care au pus la dispozitie pe piatd produse neconforme.
In ceea ce priveste actualizarea informatiilor necesare in
temeiul prezentei directive pentru identificarea altor
operatori economici, operatorii economici nu ar trebui
sd aibd obligatia de a actualiza aceste informatii cu
privire la alti operatori economici care le-au furnizat un
produs sau cdrora acestia le-au furnizat un produs.

Prezenta directivd ar trebui s se limiteze la exprimarea
cerintelor esentiale de sindtate si securitate. Pentru a
inlesni evaluarea conformitdtii cu aceste cerinte, este
necesar sd se prevadd prezumtia de conformitate pentru
produsele care sunt in conformitate cu standardele armo-
nizate care sunt adoptate in conformitate cu Regula-
mentul (UE) nr.1025/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind standar-
dizarea europeand (') in scopul exprimdrii specificatiilor
tehnice detaliate ale cerintelor respective.

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

() JO L 316, 14.11.2012, p. 12.
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(22)  Pentru a permite operatorilor economici s demonstreze (29) Pentru a se asigura un nivel coerent al calitatii la
cd produsele puse la dispozitie pe piatd respectd cerintele evaluarea conformitdtii, este necesar, de asemenea, sd se
esentiale de sdndtate si securitate §i autoritdtilor stabileascd cerinte pentru autoritdtile de notificare si alte
competente sd se asigure de acest lucru, este necesar si organisme implicate in evaluarea, notificarea si monito-
se prevadi proceduri de evaluare a conformitdtii. Decizia rizarea organismelor notificate.
nr. 768/2008/CE stabileste module pentru procedurile de
evaluare a conformitdtii, care includ proceduri de la cea
mai putin strictd pand la cea mai strictd, proportional cu ) . o )
nivelul de risc implicat si cu nivelul de securitate impus. (30) Slstemul stabilit in prezenta d1£ect1VAa ar trebui completat
Cu scopul de a asigura coerenta intersectoriald si de a de sistemul de acreditare prevazut in Regplamentu! (CE)
evita variantele ad-hoc, se recomandd ca procedurile de ar. _7‘65/ 2008. Deoarece reprezintd un mijloc esential de
evaluare a conformititii s fie alese dintre aceste module. verificare a competentei organismelor de evaluare a
’ conformitdtii, acreditarea ar trebui si fie utilizatd si in
scopurile notificdrii.
(23)  Producdtorii ar trebui si elaboreze o declaratie UE de
conformitate pentru a oferi informatiile necesare
conform prezentei directive cu privire la conformitatea (31)  Acreditarea transparentd, astfel cum este previzuti in
unui produs cu cerintele prezentei directive si ale altor Regulamentul (CE) nr.765/2008, garantand nivelul
acte legislative relevante de armonizare ale Uniunii. necesar de fiabilitate a certificatelor de conformitate, ar
trebui sd fie consideratd de citre autorititile publice
nationale din intreaga Uniune ca fiind modalitatea
(24)  Pentru a asigura accesul efectiv la informatii in scopul preferati de a demonstra competenta tehnicd a orga-
supravegherii pietei, informatiile necesare pentru identi- nismelor de evaluare a conformititii. Cu toate acestea,
ficarea tuturor actelor aplicabile ale Uniunii ar trebui si autorititile nationale pot considera cd dispun de
fie disponibile intr-o declaratie UE de conformitate unica. mijloacele adecvate pentru a realiza ele insele aceastd
Pentru a reduce sarcina administrativd pentru operatorii evaluare. In astfel de cazuri, pentru a asigura un nivel
economici, declaratia UE de conformitate unicd poate fi adecvat de credibilitate al evaludrilor realizate de alte
un dosar care si cuprindd declaratiile de conformitate autoritdti nationale, acestea ar trebui sd prezinte
individuale relevante. Comisiei si celorlalte state membre documentele justifi-
cative necesare pentru a dovedi cd organismele de
evaluare a conformitdtii care au fost evaluate indeplinesc
(25)  Marcajul CE, ca indicatie a conformitdtii unui produs, este cerinele de reglementare relevante.
consecinta vizibili a unui intreg proces cuprinzand
evaluarea conformitdtii in sens larg. Principiile generale
care reglementeazd marcajul CE sunt previzute in Regu- (32) Organismele de evaluare a conformititii subcontracteazi
lamentul (CE) ar. 7(?5 [2008. Normele care reg}ementeaza deseori parti ale activitdtilor lor legate de evaluarea
aplicarea marcajului CE ar trebui prevazute in prezenta conformitdtii sau recurg la o filiald. In vederea asigurarii
directiv. nivelului de protectie solicitat pentru produsele care
urmeazd sd fie introduse pe piata Uniunii, este esential
ca subcontractantii si filialele de evaluare a conformitatii
(26)  Anumite proceduri de evaluare a conformititii previzute sd indeplineascd aceleasi cerinte ca organismele notificate
in prezenta directivd necesitd interventia organismelor de in ceea ce priveste executarea sarcinilor de evaluare a
evaluare a conformititii, care sunt notificate Comisiei de conformititii. Prin urmare, este important ca evaluarea
cdtre statele membre. competentei si a functiondrii organismelor care
urmeazd sd fie notificate, precum si monitorizarea orga-
nismelor notificate deja sd acopere si activititile executate
(27)  Experienta a demonstrat cd criteriile care sunt stabilite in de subcontractanti si filiale.
Directiva 94/9/CE si care trebuie si fie indeplinite de
organismele de evaluare a conformitdtii pentru ca
acestea sd poatd fi notificate Comisiei nu sunt suficiente - . .
. RN . < (33) Este necesar ca eficienta si transparenta procedurii de
pentru a asigura un nivel ridicat uniform de performanti - - TR AR
in randul organismelor notificate in cadrul Uniunii. Cu nogﬁcare > .f}e sporite 1, In vspe.aal, 52 f.xev adap.tfite la
toate acestea, este esential ca toate organismele notificate noi tehnologii, astfel incat sa fie posibild notificarea
AN N P gar o . online.
sd isi indeplineascd functiile la acelasi nivel si in conditii
de concurentd echitabild. Aceasta necesitd stabilirea unor
cerinte obligatorii pentru organismele de evaluare a
conformitdfii care doresc si fie notificate pentru a (34)  Deoarece organismele notificate isi pot oferi serviciile in
furniza servicii de evaluare a conformitaii. intreaga Uniune, este adecvat sd se acorde celorlalte state
membre si Comisiei oportunitatea de a ridica obiectii cu
privite la un organism notificat. Prin urmare, este
(28) In cazul in care un organism de evaluare a conformititii important si se acorde o perioadd de timp in care

demonstreazd conformitatea cu criteriile previzute in
standardele armonizate, ar trebui si se considere ci
acesta indeplineste cerintele corespunzdtoare previzute
in prezenta directiva.

orice indoieli sau preocupdri privind competenta orga-
nismelor de evaluare a conformititii si poatd fi clari-
ficate, inainte ca acestea sd inceapd sd functioneze ca
organisme notificate.
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(35)  Din ratiuni de competitivitate, este fundamental ca orga- (41) Pentru a asigura conditii uniforme pentru punerea in
nismele notificate si aplice procedurile de evaluare a aplicare a prezentei directive, ar trebui si se confere
conformitdtii, fird a crea sarcini inutile pentru operatorii Comisiei competente de executare. Aceste competente
economici. Pentru acelasi motiv si pentru a asigura ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul
egalitatea de tratament al operatorilor economici, este (UE) nr.182/2011 al Parlamentului European si al
nevoie sd fie asiguratd consecventa in aplicarea tehnicd Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a
a procedurilor de evaluare a conformititii. Acest lucru se normelor si principiilor generale privind mecanismele
poate realiza cel mai bine printr-o coordonare si de control de citre statele membre al exercitdrii compe-
cooperare adecvate intre organismele notificate. tentelor de executare de citre Comisie (1).
L. . (42)  Procedura de consultare ar trebui utilizati pentru
(36)  Statele membre ar trebui sd ia toate misurile corespun- d N . .
< : < S adoptarea de acte de punere in aplicare prin care
zdtoare pentru a se asigura ci produsele care intrd sub tatele membre initiatoare ale notificdrii sunt obligate si
incidenta prezentei directive pot fi introduse pe piatd ) dopte misurile corecti fats d 8 ]
numai dacd, atunci cand sunt depozitate in mod cores- a o;;e masurtie corecive necesare fajd de organsmeie
< { utilizate in scopul pentru care au fost notificate care nu mdepl.mesc. sau nu mai indeplinesc
punzator gl util scopul pat y cerintele pentru a putea fi notificate.
concepute sau in conditii de utilizare care pot fi
previzute in mod rezonabil, nu pun in pericol
sdndtatea si securitatea persoanelor. Ar trebui sd se (43) Procedura de examinare ar trebui utilizatd si pentru
considere cd produsele care intrd sub incidenta adoptarea actelor de punere 1in aplicare privind
prezentei directive nu indeplinesc cerintele esentiale de produsele conforme care prezinti riscuri pentru
sdndtate §i securitate prevdzute in prezenta directiva sinitatea sau securitatea persoanelor sau pentru alte
numai in conditii de utilizare care pot fi previzute in aspecte ale protectiei interesului public.
mod rezonabil, adicd in cazul in care utilizarea respectivd
ar putea fi rezultatul unui comportament uman legal si
previzibil. (44)  Comisia ar trebui sd adopte acte de punere in aplicare cu
aplicabilitate imediatd atunci cand existd motive de
maximd urgentd care impun acest lucru, in cazuri justi-
(37) Pentru a asigura securitatea juridicd, este necesar si se ficate in mod corespunzator referxt?avre la produse
clarifice faptul ci normele privind supravegherea pietei conforme care prezintd riscuri pentru sdndtatea sau secu-
Uniunii si controlul produselor care intrd pe piata ritatea persoapelor sau pentru animalele domestice sau
Uniunii previzute in Regulamentul (CE) nr.765/2008 pentru bunuri.
se aplicd produselor care fac obiectul prezentei directive.
Prezenta §1rect1vel nu-ar Frebul sd_impiedice sEatele (45) Conform practicii consacrate, comitetul infiintat prin
membre si aleagd autoritdtile competente pentru inde- directiva 1 il i
linirea sarcinilor respective. prezenta directivd poate avea un rol util in ceea ce
p p priveste examinarea chestiunilor legate de aplicarea
prezentei directive care pot fi aduse in discutie fie de
presedintele acestuia, fie de un reprezentant al unui stat
(38) Directiva 94/9/CE prevede deja o procedurd de membru in conformitate cu regulamentul de proceduri al
salvgardare care este necesard pentru a permite respectivului comitet.
contestarea conformitdtii unui produs. Pentru a spori
transparenta si a reduce timpul de prelucrare, este
necesar si se imbunititeascd procedura de salvgardare (46)  Atunci cand chestiuni referitoare la prezenta directiva,
in vigoare, cu scopul de a-i spori eficienta si de a altele decat cele privind punerea in aplicare sau incdl-
utiliza expertiza disponibild in statele membre. cdrile, sunt examinate, de exemplu intr-un grup de
experti al Comisiei, Parlamentul European ar trebui si
primeascd, in conformitate cu practicile curente,
(39) Sistemul existent ar trebui sd fie completat printr-o %nfc.)rm.agu 31 do;u.mente complete 3L dupa caz, o
procedurd in baza cireia pargile interesate si fie invitagie de a participa la astfel de reuniuni.
informate cu privire la mésurile preconizate in legaturd
cu produsele care prezintd riscuri pentru sinitatea sau (47)  Comisia ar trebui, prin acte de punere in aplicare si, datd
securltatea' persoanclor, n special a 'lucratorllor, sau fiind natura speciald a acestora, firi aplicarea Regula-
pentru.ammalele domeftlce sau bunurll.v De asemenea, mentului  (UE) nr.182/2011, si determine daci
acest sistem ar treb}n s permita autorltapl(?’r de supra- mdsurile luate de statele membre in privinta produselor
Veghere'a piefei ca, in cooperare cu operatorii economici neconforme sunt sau nu justificate.
relevanti, sd actioneze din timp cu privire la astfel de
produse.
(48) Statele membre ar trebui si stabileascd regimul
sanctiunilor aplicabile in cazul incilcdrii dispozitiilor de
(40) In cazul in care statele membre si Comisia sunt de acord drept national adoptate in temeiul prezentei directive si

cu privire la justificarea unei masuri luate de un stat
membru, nu ar trebui s mai fie necesard interventia
ulterioard a Comisiei, cu exceptia cazurilor in care necon-
formitatea poate fi atribuitd unor deficiente ale unui
standard armonizat.

sd asigure aplicarea acestui regim. Sanctiunile previzute
ar trebui sd fie eficiente, proportionale si cu efect de
descurajare.

() JO L 55, 28.2.2011, p. 13.
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(49)

(50)

(51)

(52)

Prin urmare, este necesar si se prevadd dispozitii tran-
zitorii rezonabile care sd permitd punerea la dispozitie pe
piatd a produselor care au fost deja introduse pe piatd in
conformitate cu Directiva 94/9/CE, fard a fi nevoie ca
acestea sd respecte si alte cerinte in materie de produse,
inainte de data aplicdrii mdasurilor nationale de trans-
punere a prezentei directive. Distribuitorii ar trebui
astfel sd poatd furniza produse care au fost introduse
pe piatd, adicd stocurile care se afli deja in langul de
distributie, inainte de data aplicdrii mdsurilor nationale
de transpunere a prezentei directive.

Deoarece obiectivul prezentei directive, si anume
asigurarea faptului cd produsele de pe piatd indeplinesc
cerintele care oferd un nivel ridicat de protectie a sinataii
si a securitdtii persoanelor, in special a lucritorilor, si,
dupd caz, de protectie a animalelor domestice si a bunu-
rilor, garantdnd, in acelasi timp, functionarea pietei
interne, nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre
statele membre, dar, avind in vedere amploarea si
efectele sale, poate fi realizat mai bine la nivelul
Uniunii, aceasta poate adopta mdasuri in conformitate
cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este definit la
articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In
conformitate cu principiul proportionalitdtii, astfel cum
este definit la articolul mentionat, prezenta directivd nu
depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiec-
tivului mentionat.

Obligatia de a transpune prezenta directivd in legislatia
nationald ar trebui si se limiteze la dispozitiile care
reprezintd o modificare de fond in raport cu directiva
anterioard. Obligatia de a transpune dispozitiile
neschimbate rezultd din directiva anterioara.

Prezenta directivdi nu ar trebui si aduci atingere obli-
gatiilor statelor membre privind termenele de trans-
punere in legislatia nationald si datele aplicarii directivei
stabilite in partea B din anexa XI,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

(1)

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Domeniul de aplicare

Prezenta directiva se aplicd celor ce urmeazd, denumite in

continuare ,produse”:

@)

()

echipamente si sisteme de protectie destinate utilizdrii in
atmosfere potential explozive;

dispozitive de sigurantd, de control si de reglaj destinate
utilizdrii in afara atmosferelor potential explozive, dar care

sunt necesare sau utile pentru buna functionare a echipa-
mentelor si sistemelor de protectie in ceea ce priveste
riscurile de explozie;

componente destinate si fie incorporate in echipamentele si
sistemele de protectie mentionate la litera (a).

Prezenta directivd nu se aplici:

dispozitivelor medicale destinate utilizdrii intr-un mediu
medical;

echipamentelor si sistemelor de protectie, in cazul in care
riscul de explozie rezultd exclusiv din prezenta substantelor
explozive sau a substantelor chimice instabile;

echipamentelor destinate utilizdrii in medii casnice si neco-
merciale in care atmosferele potential explozive nu pot fi
create decat foarte rar, numai ca rezultat al scurgerii acci-
dentale de combustibil gazos;

echipamentelor individuale de protectie care intrd sub
incidenta  Directivei 89/686/CEE a  Consiliului  din
21 decembrie 1989 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la echipamentele individuale de
protectie (1);

navelor maritime si unitdtilor mobile de coastd, precum si
echipamentelor de la bordul acestor nave sau unitati;

mijloacelor de transport, de exemplu vehiculelor si
remorcilor destinate exclusiv transportului de pasageri
aerian, rutier, feroviar sau pe apd, precum si mijloacelor
de transport, in masura in care acestea sunt destinate trans-
portului de marfuri pe cale aeriand, pe drumuri publice sau
feroviare sau pe apd. Vehiculele destinate utilizarii intr-o
atmosferd potential explozivd nu se exclud din domeniul
de aplicare al prezentei directive;

echipamentelor care intrd sub incidenta articolului 346
alineatul (1) litera (b) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene.

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentei directive, se aplici urmdtoarele definitii:

1.

,echipament” inseamnd masini, aparate, dispozitive fixe sau
mobile, componente si instrumente de control si sisteme de
detectie sau prevenire care, separat sau Impreund, sunt
destinate  generdrii, transferului, stocdrii, —mdsurdrii,
controlului si conversiei energiei sifsau prelucrdrii mate-
rialului si care pot declansa o explozie prin propriile
surse potentiale de aprindere;

() JO L 399, 30.12.1989, p. 18.
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2. ,sisteme de protectie” inseamnd dispozitive, altele decat 13. ,reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau
componentele echipamentului, a ciror functie este de a juridicd stabilitd in Uniune care a primit un mandat scris
stopa imediat exploziile incipiente sifsau a limita extinderea din partea unui producdtor pentru a actiona in numele
unei explozii §i care sunt puse la dispozitie pe piatd separat acestuia in legdturd cu sarcini specifice;
pentru a fi utilizate ca sisteme autonome;
14. ,importator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd

3. ,componente” inseamnd orice piesd esentiald pentru stabilitd in Uniune si care introduce un produs dintr-o
functionarea in conditii de sigurantd a echipamentelor si fard tertd pe piata Uniunii;
sistemelor de protectie, dar care nu are o functie autonoms;

5 o 5 . 15. ,distribuitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd din

4. ,atmosferd explozivd” inseamnd un amestec cu aerul, in lantul de furnizare, alta decat producitorul sau importa-
conditii atmosferice, a substantelor inflamabile sub forma torul, care pune un produs la dispozitie pe piati;
de gaze, vapori, ceatd sau pulberi in care, dupd aprindere, ’ ’
combustia se propagd in intregul amestec nears;

16. ,operatori economici” inseamnd producitorul, reprezen-
o . s ew . . tantul autorizat, importatorul i distribuitorul;

5. ,atmosferd potential explozivd” inseamnd o atmosferd care
ar putea deveni explozivd datoritd conditiilor locale §i de
tunctionare;

’ 17. ,specificatie tehnicd” inseamnd un document care stabileste
cerintele tehnice pe care trebuie si le indeplineascd un

6. ,grupul de echipamente I” inseamnd echipamente destinate produs;
utilizdrii in partile subterane ale minelor si in acele parti ale
instalatiilor de suprafati ale acestor mine care ar putea fi
puse in pericol de gazul grizu Si/sau de pu]beri]e combus- 18. ,,standard armonizat” inseamnd standard armonizat astfel
tibﬂe, Cuprinzénd Categoriﬂe de echipament M1 §1 M2 cum este definit la articolul 2 punctul 1 litera (C) din
stabilite in anexa I Regulamentul (UE) nr. 1025/2012;

7. ,grupul de echipamente II” inseamnd echipamente destinate 19. ,acreditare” inseamnd acreditare astfel cum a fost definitd la
utilizarii in alte locuri, care ar putea fi puse in pericol de articolul 2 punctul 10 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;
atmosferele explozive, cuprinzand categoriile de echipament
1, 2 si 3 stabilite in anexa [;

20. ,organism national de acreditare” inseamnd un organism
national de acreditare astfel cum este definit la articolul 2

8. ,categorie de echipamente” inseamnd clasificarea echipa- punctul 11 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;
mentelor, in cadrul fiecdrui grup de echipamente stabilite
in anexa I, stabilind nivelul cerut de protectie de asigurat;

21. ,evaluare a conformitdtii” inseamnd procesul prin care se
N o L ) demonstreazd dacd au fost indeplinite cerintele esentiale de

9. ,utilizare preconizatd” inseamnd gtlll.zarea unui produs sindtate si securitate din prezenta directivi pentru un
prevazutd de producdtor prin atribuirea echipamentelor produs;
unui grup sau categorii specifice sau prin furnizarea
tuturor informatiilor care sunt necesare pentru functionarea
in conditii de sigurantd a sistemului, dispozitivului sau . i .
componentei de protectie; 22. »organism de evaluarev a .c'ozlf'ormr[a;u inseamnd  un

organism care efectueazd activititi de evaluare a conformi-
tatii, inclusiv etalonare, testare, certificare si inspectie;
10. ,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd orice furnizare a
unui produs pentru distributie, consum sau uz pe piata ) 5
Uniunii in cursul unei activititi comerciale, contra cost 23. rechemare” inseamnd orice masurd cu sco_p'ul d? a returna
sau gratuit; un produs care a fost pus deja la dispozitia utilizatorului
final;
11. ,introducere pe piatd” inseamnd prima punere la dispozitie
a unui produs pe piata Uniunii; 24. retragere” inseamnd orice mdsurd cu scopul de a impiedica
punerea la dispozitie pe piatd a unui produs din lantul de
furnizare;
12. ,producitor” inseamnd orice persoand fizici sau juridicd
care fabricd un produs sau pentru care se proiecteazd sau
se fabricd un astfel de produs si care comercializeazd 25. legislatie de armonizare a Uniunii” inseamna orice legislatie

produsul in cauzd sub numele sau marca sa sau il utilizeazad
intr-un scop care i este propriu;

a Uniunii care armonizeazd conditiile de comercializare a
produselor;
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26. ,marcaj CE” inseamnd un marcaj prin care producdtorul
indicd faptul ci produsul este in conformitate cu toate
cerintele aplicabile stabilite in legislatia de armonizare a
Uniunii care prevede aplicarea respectivului marcaj pe
produs.

Articolul 3
Punerea la dispozitie pe piatd si punerea in functiune

(1)  Statele membre ijau toate mdisurile corespunzitoare
pentru a se asigura cd produsele pot fi puse la dispozitie pe
piatd si puse in functiune numai daci, atunci cand sunt instalate
si intretinute corect si utilizate conform utilizarii lor preco-
nizate, sunt conforme cu prezenta directiva.

(2)  Prezenta directivi nu aduce atingere dreptului statelor
membre de a stabili orice cerinte pe care le considerd
necesare pentru a asigura protectia persoanelor, in special a
lucrdtorilor, in momentul utilizdrii produselor relevante, cu
conditia ca acesta si nu presupund modificiri ale produselor
care sd contravind dispozitiilor prezentei directive.

(3)  Statele membre nu trebuie si impiedice prezentarea la
targuri, expozitii si demonstratii a produselor care nu sunt
conforme cu prezenta directivd, cu conditia ca un panou
vizibil sd indice in mod clar cd aceste produse nu sunt
conforme cu prezenta directivi §i cd vénzarea lor este
interzisi pand la respectarea cerintelor de conformitate de
citre producitor. In timpul demonstratiilor, trebuie luate
masuri de securitate corespunzitoare pentru a asigura
protectia persoanelor.

Articolul 4
Cerinte esentiale de sindtate si securitate

Produsele indeplinesc cerintele esentiale de sdndtate si securitate
stabilite in anexa II care li se aplicd, tindnd seama de utilizarea
preconizatd.

Articolul 5
Libera circulatie

Statele membre nu interzic, restring sau impiedicd punerea la
dispozitie pe piatd si punerea in functiune pe teritoriul lor a
produselor care respectd dispozitiile prezentei directive.

CAPITOLUL 2
OBLIGATIILE OPERATORILOR ECONOMICI
Articolul 6
Obligatiile producitorilor

(1)  Atunci cind introduc produsele pe piatd sau le utilizeazd
in scop propriu, producdtorii trebuie sd se asigure ci acestea au

fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele esentiale
de sdndtate si securitate prevazute in anexa IL

(2)  Producitorii intocmesc documentatia tehnici mentionatad
in anexele III-IX si efectueazd procedura relevantd de evaluare a
conformitdtii mentionatd la articolul 13 sau dispun efectuarea
acestei proceduri.

In cazul in care s-a demonstrat conformitatea unui produs, altul
decat o componentd, cu cerintele aplicabile prin procedura
mentionatd, producitorii intocmesc o declaratie UE de confor-
mitate si aplici marcajul CE.

Atunci cand conformitatea unei componente cu ceringele apli-
cabile a fost demonstratd prin procedura relevantd de evaluare a
conformitdtii, producdtorii intocmesc in scris un certificat de
conformitate, astfel cum se prevede la articolul 13 alineatul (3).

Producdtorii iau misurile necesare pentru ca fiecare produs si
fie insotit de o copie a declaratiei UE de conformitate sau a
certificatului de conformitate, dupi caz. In cazul in care un
numdr mare de produse sunt livrate unui singur utilizator,
lotul sau furnitura in cauzd poate fi insotitd de o singurd copie.

(3)  Producitorii pastreazd documentatia tehnicd si declaratia
UE de conformitate sau, dupd caz, certificatul de conformitate
timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului.

(4)  Producitorii se asigurd cd existd proceduri care si
garanteze conformitatea continud a productiei in serie cu
prezenta directivd. Modificdrile in proiectare sau cele referitoare
la caracteristicile produsului si modificdrile standardelor armo-
nizate sau ale altor specificatii tehnice, in raport cu care se
declard conformitatea unui produs, se iau in considerare in
mod corespunzitor.

Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate
de un produs, pentru a proteja sdndtatea si securitatea utiliza-
torilor finali, producdtorii testeazd prin esantionare produsele
puse la dispozitie pe piatd, investigheazd si, dacd este necesar,
tin un registru de reclamatii, produse neconforme si rechemari
de produse si informeaza distribuitorii cu privire la orice astfel
de activitdti de monitorizare.

(5)  Producitorii asigurd faptul cd produsele pe care le-au
introdus pe piatd poartd tipul, lotul sau numdrul de serie sau
alt element de identificare sau, dacd mdrimea sau natura
produsului nu permite acest lucru, ci informatia solicitatd este
previzutd pe ambalaj sau intr-un document care insoteste
produsul.

(6)  Producitorii se asigurd cd produsele pe care le-au
introdus pe piatd, altele decit componentele, poartd marcajul
specific de protectie impotriva exploziei si, dupd caz, celelalte
marcaje si informatii mentionate la punctul 1.0.5 din anexa IL
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(7)  Producitorii indicd pe produse denumirea lor, denumirea
lor comerciald inregistratd sau marca lor inregistratd si adresa
postald la care pot fi contactati sau, dacd acest lucru nu este
posibil, pe ambalaj sau intr-un document care insoteste
produsul respectiv. Adresa indicd un singur punct de contact
pentru producitor. Datele de contact sunt comunicate intr-o
limbd usor de inteles pentru utilizatorii finali si autoritdtile de
supraveghere a pietei.

(8)  Producitorii se asigurd ci produsul respectiv este insotit
de instructiuni si informatii privind securitatea, intr-o limbd usor
de inteles pentru utilizatorii finali, dupd cum stabileste statul
membru in cauzd. Instructiunile §i informatiile privind securi-
tatea, precum si orice text imprimat pe etichete trebuie si fie
clare, usor de inteles si inteligibile.

(9)  Producitorii care considerd sau au motive si creadd ci un
produs pe care l-au introdus pe piatd nu este conform cu
prezenta directivd iau de indatd mdsurile corective necesare
pentru a aduce respectivul produs in conformitate, pentru a-l
retrage sau pentru a-] rechema, dupd caz. De asemenea, in cazul
in care produsul prezintd un risc, producdtorii informeazd
imediat in acest sens autoritdtile nationale competente din
statele membre in care au pus la dispozitie pe piatd produsul,
indicand detaliile, in special cu privire la neconformitate si la
orice mdsuri corective luate.

(10)  Producdtorii, in urma unei cereri motivate din partea
unei autoritdfi nationale competente, furnizeazd acesteia toate
informatiile si documentatia necesare, pe suport de hartie sau in
format electronic, pentru a demonstra conformitatea produsului
cu prezenta directivd, intr-o limba care poate fi usor inteleasd de
cdtre autoritatea In cauzd. Acestia coopereazd cu autoritatea
respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune intre-
prinsd pentru eliminarea riscurilor prezentate de produsele pe
care acestia le-au introdus pe piatd.

Articolul 7
Reprezentanti autorizati

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

Obligatiile stabilite la articolul 6 alineatul (1) si obligatia de
intocmire a documentatiei tehnice mentionati la articolul 6
alineatul (2) nu fac parte din mandatul reprezentantului auto-
rizat.

(2)  Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile previzute
in mandatul primit de la producitor. Mandatul permite repre-
zentantului autorizat sd indeplineascd cel putin urmaitoarele:

(a) sd pastreze la dispozitia autoritdtilor nationale de supra-
veghere a pietei declaratia UE de conformitate sau, dupd

caz, certificatul de conformitate si documentatia tehnicd
timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului;

(b) in urma unei cereri motivate din partea unei autorititi
nationale competente, si furnizeze acestei autoritti toate
informatiile si documentatia necesard pentru a demonstra
conformitatea produsului;

(c) sd coopereze cu autoritdtile nationale competente, la cererea
acestora, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru
eliminarea riscurilor reprezentate de produsele care fac
obiectul mandatului reprezentantului autorizat.

Atrticolul 8
Obligatiile importatorilor

(1)  Importatorii introduc pe piatd numai produse conforme.

(2)  Tnainte de introducerea unui produs pe piatd, importatorii
garanteazd ci procedura corespunzitoare de evaluare a confor-
mitdtii mentionatd la articolul 13 a fost indeplinitd de citre
producitor. Acestia garanteazd cd producidtorul a intocmit docu-
mentatia tehnicd, cd produsul poartd marcajul CE, dupd caz, este
insotit de declaratia UE de conformitate sau de certificatul de
conformitate si de documentele necesare si ci producitorul a
respectat cerintele previzute la articolul 6 alineatele (5), (6) si

(7).

Dacd importatorul considerd sau are motive s creadd cd un
produs nu este conform cu ceringele esentiale de sindtate si
securitate prevdzute in anexa II, acesta nu introduce produsul
pe piatd inainte ca el si fie adus in conformitate. In plus, atunci
cand produsul prezintd un risc, importatorul informeazi produ-
cdtorul si autoritdtile de supraveghere a pietei in acest sens.

(3)  Importatorii indicd pe produse denumirea lor, denumirea
lor comerciald inregistratd sau marca lor inregistratd si adresa
postald la care pot fi contactati sau, dacd acest lucru nu este
posibil, pe ambalaj sau intr-un document care insoteste
produsul respectiv. Datele de contact sunt comunicate intr-o
limbd usor de inteles pentru utilizatorii finali §i autorititile de
supraveghere a pietei.

(4)  Importatorii se asigurd ci produsul respectiv este insotit
de instructiuni si informatii privind securitatea, intr-o limba usor
de inteles pentru utilizatorii finali, dupd cum stabileste statul
membru in cauzd.

(5)  Importatorii se asigurd cd, atat timp cat un produs se afld
in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau transport al
acestuia nu pericliteazd conformitatea sa cu cerintele esentiale de
sdndtate si securitate prevazute in anexa II.
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(6) Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile
prezentate de un produs, pentru a asigura protectia sdnatatii
si securitdtii utilizatorilor finali, importatorii testeazd prin
esantionare produsele puse la dispozitie pe piatd, investigheazd
si, dacd este necesar, tin un registru de reclamatii, produse
neconforme si rechemdri de produse si informeazd distribuitorii
cu privire la orice astfel de activititi de monitorizare.

(7)  Importatorii care considerd sau au motive si creadd cd un
produs pe care l-au introdus pe piatd nu este conform cu
prezenta directivdi iau de indatd mdsurile corective necesare
pentru a aduce respectivul produs in conformitate, pentru a-l
retrage sau pentru a- rechema, dupd caz. De asemenea, in cazul
in care produsul prezintd un risc, importatorii informeazi
imediat in acest sens autoritdtile nationale competente din
statele membre in care au pus la dispozitie pe piatd produsul,
indicAnd detaliile, in special cu privire la neconformitate si la
orice misuri corective luate.

(8)  Importatorii pastreazd o copie a declaratiei UE de confor-
mitate sau, dacd este cazul, a certificatului de conformitate la
dispozitia autoritdtilor de supraveghere a pietei pentru o
perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului si
se asigurd cd documentatia tehnicd poate fi pusd la dispozitia
acestor autoritdti, la cerere.

(9)  Importatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei
autoritdti nationale competente, furnizeaza acesteia toate infor-
matiile si documentatia necesard, pe suport de hartie sau in
format electronic, pentru a demonstra conformitatea produsului,
intr-o limbd usor de inteles de autoritatea in cauzd. Acestia
coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu
privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor
prezentate de produsele pe care acestia le-au introdus pe piatd.

Articolul 9
Obligatiile distribuitorilor

(1) In cazul in care pun la dispozitie un produs pe piatd,
distribuitorii actioneazd cu grija cuvenitd privind cerintele
prezentei directive.

(2) Inainte de a pune la dispozitie un articol pirotehnic pe
piatd, distribuitorii verificdi dacd produsul poartd marcajul CE,
dacd este cazul, dacd acesta este insotit de declaratia UE de
conformitate sau de certificatul de conformitate si de docu-
mentele necesare si de instructiuni si informatii privind securi-
tatea, intr-o limbd usor de inteles de citre utilizatorii finali din
statul membru in care produsul este pus la dispozitie pe piatd, si
dacd producitorul si importatorul au respectat cerintele
prevazute la articolul 6 alineatele (5), (6) si (7) si, respectiv, la
articolul 8 alineatul (3).

Daci distribuitorul considerd sau are motive si creadd cd un
produs nu este conform cu cerintele esentiale de sindtate si
securitate prevdzute in anexa II, acesta nu face produsul

disponibil pe piatd inainte ca el sd fie adus in conformitate.
Mai mult, atunci cand produsul prezintd un risc, distribuitorul
informeazd producitorul sau importatorul in acest sens, precum
si autoritdtile de supraveghere a pietei.

(3)  Distribuitorii se asigurd cd, att timp cat un produs se afld
in responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau transport al
acestuia nu pericliteazd conformitatea sa cu cerintele esentiale de
sandtate si securitate prevazute in anexa I

(4)  Distribuitorii care considerd sau au motive sd creadd ca
un produs pe care l-au pus la dispozitie pe piatd nu este
conform cu prezenta directivd iau de indatd masurile corective
necesare pentru a aduce respectivul produs in conformitate,
pentru a-l retrage sau pentru a-l rechema, dupd caz. De
asemenea, in cazul in care produsul prezintd un risc, distri-
buitorii informeaza imediat in acest sens autoritdtile nationale
competente din statele membre in care au pus la dispozitie pe
piatd produsul, indicand detaliile, in special cu privire la necon-
formitate si la orice mdsuri corective luate.

(5)  Distribuitorii, la cererea motivatd a unei autoritdti
nationale competente, furnizeazi acesteia toate informatiile si
documentatia necesard, pe suport de hirtie sau in format elec-
tronic, pentru a demonstra conformitatea produsului. Acestia
coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu
privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor
prezentate de produsele pe care acestia le-au ficut disponibile pe
piatd.

Articolul 10

Situatiile in care obligatille producitorilor se aplica
importatorilor si distribuitorilor

Un importator sau un distribuitor este considerat producitor in
sensul prezentei directive si este supus obligatiilor ce revin
producdtorului in temeiul articolului 6 atunci cand introduce
pe piatd un produs sub denumirea sau marca sa sau modificd
un produs deja introdus pe piatd intr-o manierd care poate
afecta conformitatea cu prezenta directiva.

Articolul 11
Identificarea operatorilor economici

Operatorii economici transmit, la cerere, citre autoritdtile de
supraveghere a pietei datele de identificare ale:

(a) oricdrui operator economic care le-a furnizat un produs;

(b) oricdrui operator economic ciruia i-au furnizat un produs.

Operatorii economici trebuie si poatd prezenta informatiile
previzute la primul paragraf pentru o perioadd de 10 ani
dupd ce le-a fost furnizat articolul pirotehnic si pentru o
perioadd de 10 ani dupd ce au furnizat produsul.
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CAPITOLUL 3
CONFORMITATEA PRODUSULUI
Atrticolul 12
Prezumtia de conformitate a produselor

(1) Produsele care sunt conforme cu standardele armonizate
sau cu parti ale acestora, ale cdror referinte sunt publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi in
conformitate cu cerintele esentiale de sdnitate si securitate
prevdzute in anexa II vizate de acele standarde sau parti ale
acestora.

(2)  In absenta standardelor armonizate, statele membre iau
orice masuri pe care le considerd necesare pentru a aduce in
atentia pdrtilor in cauzd standardele nationale si specificatiile
tehnice existente, considerate importante sau relevante pentru
aplicarea corectd a cerintelor esentiale de sindtate si securitate
stabilite in anexa IL

Atrticolul 13
Proceduri de evaluare a conformititii

(1) Procedurile care trebuie urmate pentru evaluarea confor-
mititii echipamentelor, inclusiv, daci este necesar, a dispozi-
tivelor mentionate la articolul 1 alineatul (1) litera (b), sunt
urmdtoarele:

(a) pentru grupurile de echipamente I si II, categoriile de echi-
pamente M1 si 1, procedura de examinare UE de tip
previzutd in anexa III, coroboratdi cu una dintre urma-
toarele:

— conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calititii
procesului de productie, previzutd in anexa IV;

— conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produselor,
prevazutd in anexa V;

(b) pentru grupurile de echipamente I si II, categoriile de echi-
pamente M2 si 2:

(i) in cazul motoarelor cu combustie internd si al echipa-
mentelor electrice din aceste grupuri si categorii,
procedura de examinare UE de tip previzutd in anexa
I, coroboratd cu una dintre urmatoarele:

— conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al
productiei si testarea supravegheati a produsului,
prevazutd in anexa VI

— conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitatii
produselor, previzutd in anexa VII;

(ii) in cazul altor echipamente din aceste grupuri sau cate-
gorii, controlul intern al productiei prevdzut in anexa
VIII si comunicarea documentatiei tehnice prevdzute in
anexa VIII punctul 2 unui organism notificat care
confirma primirea ei in cel mai scurt timp si o pastreazs;

(c) pentru grupul de echipamente II, categoria de echipamente
3, controlul intern al productiei prevdzut in anexa VII;

(d) pentru grupurile de echipamente I si I, pe langd procedurile
mentionate la literele (a), (b) si (c) din prezentul alineat,
conformitatea bazatd pe verificarea unitdtii de produs
prevazutd in anexa IX poate fi de asemenea urmata.

(2)  Procedura mentionatd la alineatul (1) litera (a) sau (d) se
utilizeazd pentru evaluarea conformitdtii sistemelor de protectie.

(3)  Procedurile mentionate la alineatul (1) se aplici compo-
nentelor, cu exceptia aplicdrii marcajului CE si a intocmirii
declaratiei UE de conformitate. Se elibereazd un certificat scris
de conformitate de citre producdtor, prin care se declard
conformitatea componentelor cu dispozitiile din prezenta
directivd care li se aplicd si se prezintd caracteristicile acestora,
precum si modul in care trebuie incorporate in echipamentele
sau sistemele de protectie pentru a contribui la respectarea
cerintelor esentiale de sdndtate si securitate previzute in anexa
II aplicabile echipamentelor sau sistemelor de protectie finite.

(4)  In ceea ce priveste aspectele de securitate din anexa II
punctul 1.2.7, in afari de procedurile de evaluare a confor-
mitidtii mentionate la alineatele (1) si (2), poate fi urmatd si
procedura mentionatd in anexa VIIL

(5)  Prin derogare de la alineatele (1), (2) si (4), autorititile
competente pot, pe baza unei cereri justificate corespunzitor, sd
autorizeze introducerea pe piatd §i punerea in functiune pe
teritoriul statului membru interesat a produselor, altele decat
componentele, pentru care nu au fost aplicate procedurile
mentionate la alineatele (1), (2) si (4) si a ciror utilizare este
in interesul protectiei.

(6)  Documentele si corespondenta privind procedurile de
evaluare a conformitdtii mentionate la alineatele (1)-(4) sunt
intocmite intr-o limbd stabilitd de statul membru in cauzd.

Articolul 14
Declaratia UE de conformitate

(1)  Declaratia UE de conformitate atestd faptul ci inde-
plinirea cerintelor esentiale de sdndtate si securitate prevdzute
in anexa II a fost demonstrata.
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(2)  Declaratia UE de conformitate se structureazd dupd
modelul prevdzut in anexa X, contine elementele specificate in
procedurile de evaluare a conformitdtii pertinente stabilite in
anexele III-IX si se actualizeazd constant. Aceasta se traduce in
limba (limbile) impusd (impuse) de statul membru in care este
introdus sau pus la dispozitie pe piatd produsul.

(3)  In cazul in care un produs intrd sub incidenta mai multor
acte ale Uniunii prin care se solicitd o declaratie UE de confor-
mitate, se intocmeste o singurd declaratie UE de conformitate in
temeiul tuturor acestor acte ale Uniunii. Declaratia respectivd
contine identificarea actelor in cauzd ale Uniunii, inclusiv refe-
rintele de publicare ale acestora.

(4)  Prin intocmirea declaratiei UE de conformitate, produ-
catorul isi asumd responsabilitatea pentru conformitatea
produsului cu cerintele stabilite in prezenta directivd.

Articolul 15
Principii generale ale marcajului CE

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

Articolul 16

Norme si conditii pentru aplicarea marcajului CE si a altor
marcaje

(1)  Marcajul CE se aplicd in mod vizibil, lizibil si indelebil pe
produs sau pldcuta cu date a produsului. In cazul in care acest
lucru nu este posibil sau justificat din considerente tinind de
natura produsului, marcajul se aplici pe ambalaj si pe docu-
mentele de insotire.

(2)  Marcajul CE se aplicd inainte ca produsul si fie introdus
pe piatd.

(3) Marcajul CE este urmat de numdrul de identificare al
organismului notificat, in cazul in care un astfel de organism
este implicat in faza de control a productiei.

Numadrul de identificare al organismului notificat se aplicd chiar
de citre organismul respectiv sau, conform instructiunilor
acestuia, de citre producitor sau reprezentantul siu autorizat.

(4)  Marcajul CE si, acolo unde este aplicabil, numirul de
identificare al organismului notificat sunt urmate de marcajul

specific de protectie impotriva exploziilor @, simbolurile
grupului si categoriei de echipamente si, daci este cazul,
celelalte marcaje si informatii mentionate la punctul 1.0.5 din
anexa L.

(5) Marcajul CE si marcajele, simbolurile si informatiile
mentionate la alineatul (4) si, dupd caz, numdrul de identificare
ale organismului notificat pot fi urmate de orice alt insemn care
indicd un risc special sau o utilizare special.

Produsele care sunt proiectate pentru atmosfere explozive
speciale sunt marcate in mod corespunzitor.

(6)  Statele membre se bazeazd pe mecanismele existente
pentru a asigura aplicarea corectd a regimului aplicabil
marcajului CE si jau mdsurile corespunzitoare in cazul utilizarii
inadecvate a respectivului marcaj.

CAPITOLUL 4

NOTIFICAREA ORGANISMELOR DE EVALUARE A CONFOR-
MITATII

Articolul 17
Notificarea

Statele membre notifici Comisiei si celorlalte state membre
organismele autorizate pentru a efectua sarcinile de evaluare a
conformitdtii ca parti terte in temeiul prezentei directive.

Articolul 18
Autoritdtile de notificare

(1)  Statele membre desemneazd o autoritate de notificare
unicd cdreia ii revine rdspunderea pentru instituirea si inde-
plinirea procedurilor necesare pentru evaluarea si notificarea
organismelor de evaluare a conformitdtii si de monitorizarea
organismelor notificate, incluzdnd conformitatea cu dispozitiile
articolului 23.

(2)  Statele membre pot decide ci evaluarea si monitorizarea
mentionate la alineatul (1) trebuie sd fie efectuate de un
organism national de acreditare in sensul si in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

(3) In cazul in care autoritatea de notificare deleagd sau
incredinteazd in alt mod evaluarea, notificarea sau monitorizarea
mentionate la alineatul (1) unui organism care nu reprezintd o
entitate guvernamentald, respectivul organism trebuie si fie o
persoand juridicd §i sd indeplineascd, mutatis mutandis, cerintele
previzute la articolul 19. In plus, el trebuie si prevadd moda-
litdti de acoperire a responsabilititilor care decurg din activititile
sale.

(4)  Autoritatea de notificare isi asumd intreaga rispundere
pentru sarcinile indeplinite de organismul mentionat la
alineatul (3).

Articolul 19
Cerinte privind autorititile de notificare

(1)  Autoritatea de notificare este instituitd in asa fel incat sa
nu existe conflicte de interese cu organismele de evaluare a
conformitatii.
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(2)  Autoritatea de notificare se organizeazd si functioneazd
astfel incdt sd garanteze obiectivitatea si impartialitatea activi-
tatilor sale.

(3)  Autoritatea de notificare se organizeazd astfel incat fiecare
decizie cu privire la notificarea organismului de evaluare a
conformitdtii si fie luatd de persoane competente, altele decat
cele care au efectuat evaluarea.

(4)  Autoritatea de notificare nu oferd §i nu presteazd activititi
pe care le presteazd organismele de evaluare a conformititii si
nici servicii de consultantd 1in conditii comerciale sau
concurentiale.

(5)  Autoritatea de notificare garanteazd confidentialitatea
informatiilor obtinute.

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

Articolul 20
Obligatia de informare a autorititilor de notificare

Statele membre informeazd Comisia in legiturd cu procedurile
lor de evaluare si notificare a organismelor de evaluare a confor-
mitdtii si de monitorizare a organismelor notificate i in legaturd
cu orice modificiri ale acestora.

Comisia pune la dispozitia publicului informatiile respective.

Articolul 21
Cerinte cu privire la organismele notificate

(1) Pentru a fi notificat, un organism de evaluare a confor-
mitdtii indeplineste cerintele prevdzute la alineatele (2)-(11).

(2)  Organismul de evaluare a conformitdtii este infiintat in
temeiul legislatiei nationale a unui stat membru si are persona-
litate juridica.

(3)  Organismul de evaluare a conformitdtii este un organism
tert, independent de organizatia sau de produsul pe care il
evalueaza.

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

(4)  Organismul de evaluare a conformitdtii, personalul de
conducere si personalul responsabil cu indeplinirea atributiilor

de evaluare a conformitdtii nu trebuie sd actioneze ca proiectant,
producdtor, furnizor, instalator, cumpdiritor, proprietar,
utilizator sau operator de intretinere al produselor pe care le
evalueazd si nici ca reprezentanti ai vreuneia din aceste parti.
Acest lucru nu impiedicd utilizarea produselor care sunt
necesare pentru operatiunile organismului de evaluare a confor-
mitdtii sau utilizarea unor astfel de produse in scopuri
personale.

Organismul de evaluare a conformititii, personalul siu de
conducere si personalul responsabil cu indeplinirea atributiilor
de evaluare a conformititii nu sunt direct implicati in proiec-
tarea, fabricarea sau constructia, comercializarea, instalarea,
utilizarea sau intretinerea produselor respective si nu reprezintd
partile angajate in acele activitdti. Acestia nu se implicd in acti-
vitdti care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in
ceea ce priveste activititile de evaluare a conformitdtii pentru
care sunt notificati. Aceste dispozitii se aplicd in special servi-
ciilor de consultanta.

Organismele de evaluare a conformittii se asigurd ci activitatile
filialelor sau ale subcontractantilor lor nu afecteazi
confidentialitatea, obiectivitatea sau impartialitatea activitdtilor
lor de evaluare a conformitdtii.

(5)  Organismele de evaluare a conformititii si personalul
acestora indeplinesc activitdtile de evaluare a conformitatii la
cel mai inalt grad de integritate profesionald si de competenti
tehnicd necesard in domeniul respectiv si trebuie si fie liberi de
orice presiuni §i stimulente, indeosebi financiare, care le-ar putea
influenta aprecierea sau rezultatele activititilor lor de evaluare a
conformitdtii, in special din partea persoanelor sau a grupurilor
de persoane cu un interes pentru rezultatele acelor activitati.

(6)  Organismul de evaluare a conformitdtii are capacitatea sd
indeplineascd toate atributiile de evaluare a conformititii care i
sunt atribuite prin anexele III-VII si IX si pentru care a fost
notificat, indiferent dacd acele atributii sunt indeplinite chiar
de citre organismul de evaluare a conformitdtii sau in numele
si sub responsabilitatea acestuia.

De fiecare datd si pentru fiecare procedurd de evaluare a confor-
mitdtii §i pentru fiecare tip sau categorie de produs pentru care
a fost notificat, organismul de evaluare a conformititii are la
dispozitie:

(a) personalul necesar avind cunostinte tehnice si experientd
suficientd si corespunzitoare pentru a indeplini atributiile
de evaluare a conformititii;

(b) descrierile necesare ale procedurilor in conformitate cu care
se realizeazd evaluarea conformititii, asigurdndu-se trans-
parenta si posibilitatea de a reproduce procedurile in
cauzd. Acesta dispune de politici si proceduri adecvate
care fac o distinctie clard intre atributiile indeplinite ca
organism notificat si orice alte activitdti;
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(c) procedurile necesare pentru a-si desfisura activitatea tinind
seama in mod corespunzitor de dimensiunea unei intre-
prinderi, de domeniul de activitate si structura acesteia, de
gradul de complexitate a tehnologiei produsului in cauzi,
precum si de caracterul de serie sau de masd al procesului
de productie.

Organismul de evaluare a conformititii trebuie si aibd
mijloacele necesare pentru a indeplini in mod corespunzitor
atribugiile tehnice si administrative legate de activititile de
evaluare a conformitdtii si are acces la toate echipamentele
sau facilitdtile necesare.

(7)  Personalul responsabil de indeplinirea sarcinilor de
evaluare a conformitdtii trebuie sd posede urmdtoarele:

(a) o pregatire tehnici si profesionald solidd care acoperd toate
activititile de evaluare a conformitdtii pentru care orga-
nismul de evaluare a conformitdtii a fost notificat;

(b) cunostinte satisficitoare ale cerintelor evaludrilor pe care le
realizeazd §i autoritatea corespunzitoare pentru realizarea
acestor evaludri;

(c) cunostinte si Iintelegere corespunzitoare a ceringelor
esentiale de sindtate si securitate previzute in anexa II, a
standardelor armonizate aplicabile si a dispozitiilor relevante
din legislagia de armonizare a Uniunii §i din legislatia
national;

(d) abilitatea necesard pentru a elabora certificate, evidente si
rapoarte pentru a demonstra cd evaludrile au fost inde-
plinite.

(8)  Impartialitatea organismelor de evaluare a conformitatii, a
personalului de conducere si a personalului responsabil de inde-
plinirea sarcinilor de evaluare a conformititii din cadrul acestora
trebuie sd fie garantati.

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

(9)  Organismele de evaluare a conformitdtii incheie o
asigurare de rdspundere in cazul in care rispunderea nu este
asumatd de stat in conformitate cu legislatia nationald sau in
cazul in care statul membru nu este direct responsabil pentru
evaluarea conformittii.

(10)  Personalul organismului de evaluare a conformitatii
pastreazd secretul profesional referitor la toate informatiile
obtinute in indeplinirea sarcinilor sale in temeiul anexelor III-
VII si al anexei IX sau al oricdrei dispozitii din legislatia

nationald de punere in aplicare a acesteia, exceptie facand relatia
cu autoritdtile competente ale statului membru in care isi
desfisoard activititile. Drepturile de autor sunt protejate.

(11)  Organismele de evaluare a conformitatii participa la acti-
vitdtile de standardizare relevante si la activitdtile grupului de
coordonare a organismelor notificate infiintat in temeiul legi-
slatiei de armonizare relevante a Uniunii sau se asigurd cd
personalul lor responsabil de indeplinirea sarcinilor de
evaluare a conformititii din cadrul acestora este informat in
legdturd cu aceste activititi si pune in aplicare ca orientare
generald deciziile §i documentele administrative produse ca
rezultat al activititii acelui grup.

Articolul 22
Prezumtia de conformitate a organismelor notificate

In cazul in care un organism de evaluare a conformititii isi
demonstreazd conformitatea cu criteriile previzute in stan-
dardele armonizate relevante sau in pdrti din acestea, ale ciror
referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
se considerd cd acesta este in conformitate cu cerintele
previzute la articolul 21 in mdsura in care standardele armo-
nizate aplicabile vizeazd aceste cerinte.

Articolul 23

Filiale ale organismelor notificate si subcontractarea de
citre organismele notificate

(1) In cazul in care subcontracteazi anumite sarcini refe-
ritoare la evaluarea conformitdtii sau recurge la o filiald, un
organism notificat se asigurd cd subcontractantul sau filiala inde-
plineste cerintele stabilite la articolul 21 si informeazd auto-
ritatea de notificare in acest sens.

(2)  Organismele notificate preiau intreaga responsabilitate
pentru sarcinile indeplinite de subcontractanti sau filiale,
oriunde ar fi acestea stabilite.

(3)  Activitatile pot fi subcontractate sau realizate de o filiald
numai cu acordul clientului.

(4)  Organismele notificate pun la dispozitia autoritdtii de
notificare documentele relevante privind evaluarea calificdrilor
subcontractantului sau ale filialei si a activititilor executate de
citre acestia in temeiul anexelor II-VII si al anexei IX.

Articolul 24
Cererea de notificare

(1)  Un organism de evaluare a conformititii depune o cerere
de notificare citre autoritatea de notificare a statului membru in
care este constituit.
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(2)  Cererea de notificare este insotitd de o descriere a activi-
titilor de evaluare a conformitdtii, a modulului sau modulelor
de evaluare a conformititii si a produsului sau produselor
pentru care organismul se considerd a fi competent, precum
si de un certificat de acreditare, in cazul in care existd,
eliberat de un organism national de acreditare care sd ateste
cd organismul de evaluare a conformititii satisface cerintele
prevazute la articolul 21.

(3) In cazul in care organismul respectiv de evaluare a
conformitdtii nu poate prezenta un certificat de acreditare,
acesta prezintd autorititii de notificare toate documentele justi-
ficative necesare pentru verificarea, recunoasterea si monito-
rizarea periodicd a conformitdtii acestuia cu cerintele
prevazute la articolul 21.

Articolul 25
Procedura de notificare

(1)  Autorititile de notificare pot notifica numai organismele
de evaluare a conformititii care au indeplinit cerintele previzute
la articolul 21.

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

(3)  Notificarea include detalii complete ale activititilor de
evaluare a conformitdtii, ale modulului sau modulelor de
evaluare a conformitatii si ale produsului sau produselor in
cauzd §i atestarea competentei necesare.

(4)  In cazul in care o notificare nu se bazeazi pe un certificat
de acreditare mentionat la articolul 24 alineatul (2), autoritatea
de notificare prezintd Comisiei si celorlalte state membre docu-
mentele justificative care atestd competenta organismului de
evaluare a conformitdtii §i mdsurile adoptate pentru a se
asigura cd organismul este monitorizat periodic si cd va
indeplini in continuare cerintele prevdzute la articolul 21.

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

Numai un astfel de organism este considerat organism notificat
in sensul prezentei directive.

(6)  Autoritatea de notificare notifici Comisiei si celorlalte
state membre orice modificdri ulterioare relevante aduse notifi-
carii.

Articolul 26
Numerele de identificare si listele organismelor notificate

(1)  Comisia atribuie un numdr de identificare organismului
notificat.

Comisia atribuie un singur astfel de numdr, chiar dacd orga-
nismul este notificat in temeiul mai multor acte ale Uniunii.

(2)  Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor
notificate in temeiul prezentei directive, inclusiv numerele de
identificare care le-au fost alocate, precum si activititile pentru
care acestea au fost notificate.

Comisia asigurd actualizarea listei.

Articolul 27
Modificari ale notificarilor

(1) In cazul in care o autoritate de notificare a constatat sau
a fost informatd cd un organism notificat nu mai respectd
cerintele previzute la articolul 21 sau ca acesta nu isi inde-
plineste obligatiile, autoritatea de notificare restrictioneazd,
suspendd sau retrage notificarea dupd caz, in functie de
gravitatea nerespectidrii cerintelor sau a neindeplinirii obli-
gatiilor. Aceasta informeazd de indatd Comisia si celelalte state
membre in consecinti.

(2)  In caz de restrictionare, suspendare sau retragere a noti-
ficarii sau in cazul in care organismul notificat si-a incetat acti-
vitatea, statul membru notificator ia mdsurile adecvate pentru a
se asigura cd dosarele organismului respectiv sunt fie prelucrate
de un alt organism notificat, fie puse la dispozitia autoritdtilor
competente de notificare si de supraveghere a pietei, la cererea
acestora.

Articolul 28
Contestarea competentei organismelor notificate

(1)  Comisia investigheaza toate cazurile cu privire la care are
indoieli sau cu privire la care i se atrage atentia asupra unor
indoieli privind competenta unui organism notificat sau privind
indeplinirea, in continuare, de citre un organism notificat a
cerintelor si a responsabilitatilor care 1i revin.

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

(3)  Comisia se asigurd cd toate informatiile sensibile obtinute
pe parcursul investigatiilor sale sunt tratate confidential.
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(4 In cazul in care Comisia constati ci un organism
notificat nu respectd sau nu mai respectd cerintele pentru a fi
notificat, Comisia adoptd un act de punere in aplicare prin care
solicitd statului membru notificator si ia mdsurile corective
necesare, inclusiv retragerea notificirii, daci este necesar.

Actul de punere in aplicare respectiv se adoptd in conformitate
cu procedura de consultare previzutd in articolul 39
alineatul (2).

Articolul 29
Obligatii operationale in sarcina organismelor notificate

(1)  Organismele notificate efectueazd evaludri ale confor-
mitdtii in conformitate cu procedurile de evaluare a confor-
mitdtii previzute in anexele II-VII si in anexa IX.

(2)  Evaludrile conformitdtii sunt realizate in mod
proportional, evitdind sarcinile inutile pentru operatorii
economici. Organismele de evaluare a conformititii i
desfdsoard activitatea {inand seama in mod corespunzitor de
dimensiunea unei Iintreprinderi, domeniul de activitate si
structura acesteia, de gradul de complexitate a tehnologiei
produsului in cauzd, precum si de caracterul de serie sau de
masd al procesului de productie.

In acelasi timp, organismele de evaluare a conformititii trebuie
sd respecte gradul de precizie si nivelul de protectie necesare
pentru conformitatea produsului cu ceringele prezentei directive.

(3) In cazul in care un organism notificat constati ci
cerintele esentiale de sdnitate si securitate previzute in anexa
Il sau in standardele armonizate sau in alte specificatii tehnice
nu sunt indeplinite de citre un producitor, acesta solicitd
producitorului si ia misurile corective corespunzitoare si nu
emite un certificat de conformitate.

(4)  In cazul in care, pe parcursul monitorizdrii conformitatii,
ulterior eliberdrii certificatului, un organism notificat constatd ci
un produs nu mai este conform, acesta solicitd producdtorului
sd ia mdsurile corective corespunzdtoare si suspendd sau retrage
certificatul, dacd e necesar.

(5)  In cazul in care nu se iau misuri corective sau acestea nu
au efectul necesar, organismul notificat restrictioneazd, suspenda
sau retrage orice certificat, dupd caz.

Articolul 30
Cii de atac impotriva deciziilor organismelor notificate

Statele membre se asigurd cd este disponibild o cale de atac
impotriva deciziilor organismelor notificate.

Atticolul 31
Obligatii de informare in sarcina organismelor notificate

(1)  Organismele notificate informeazd autoritatea de noti-
ficare in legdturd cu:

(a) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a certifica-
telor;

(b) orice circumstante care afecteazd domeniul de aplicare si
conditiile notificarii;

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

(d) la cerere, activititile de evaluare a conformitdtii realizate in
limita domeniului de aplicare a notificarii si in legdturd cu
orice altd activitate realizatd, inclusiv activitdti transfron-
taliere si subcontractare.

(2)  Organismele notificate oferd celorlalte organisme noti-
ficate in conformitate cu prezenta directivi care indeplinesc
activitdti similare de evaluare a conformititii, vizdnd aceleasi
produse, informatii relevante privind aspecte legate de rezul-
tatele negative ale evaludrilor conformitdtii si, la cerere, rezul-
tatele pozitive ale evaludrilor conformitatii.

Articolul 32
Schimbul de experienti

Comisia asigurd organizarea unui schimb de experientd intre
autoritdtile nationale ale statelor membre responsabile de
politica privind notificarea.

Atticolul 33
Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd cd este pusd in aplicare si operatd corect o
coordonare si cooperare corespunzitoare intre organismele
notificate in temeiul prezentei directive sub forma unui grup
sectorial al organismelor notificate.

Statele membre se asigurd cd organismele notificate de acestea
participd la activitatea grupului respectiv, in mod direct sau prin
intermediul unor reprezentanti desemnati.

CAPITOLUL 5

SUPRAVEGHEREA PIETEI UNIUNII, CONTROLUL
PRODUSELOR CARE INTRA PE PIATA UNIUNII SI
PROCEDURILE DE SALVGARDARE ALE UNIUNII

Articolul 34

Supravegherea pietei Uniunii si controlul produselor care
intrd pe piata Uniunii

Articolul 15 alineatul (3) si articolele 16-29 din Regulamentul
(CE) nr. 765/2008 se aplicd produselor care intrd sub incidenta
articolului 1 din prezenta directiva.
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Articolul 35

Procedura aplicabili produselor care prezinti un risc la
nivel national

(1)  n cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-
un stat membru au motive suficiente si creadd cd un produs
prezintd un risc pentru sindtatea sau securitatea persoanelor sau
pentru animalele domestice sau pentru bunuri, acestea fac o
evaluare cu privire la produsul in cauzd, acoperind toate
cerintele relevante stabilite in prezenta directivi. Operatorii
economici relevanti coopereazd cu autoritdtile de supraveghere
a pietei In acest scop, dacd este necesar.

In cazul in care, pe parcursul evaluirii mentionate la primul
paragraf, autoritdtile de supraveghere a pietei constatd cd
produsul nu este conform cerintelor stabilite in prezenta
directivd, acestea solicitd de indatd operatorului economic
relevant sd intreprindd toate mdsurile corective adecvate
pentru a aduce articolul pirotehnic in conformitate cu acele
cerinte, sd retragd produsul de pe piatd sau sd il recheme in
decursul unei perioade rezonabile, proportionald cu natura
riscului, pe care o stabilesc acestea.

Autoritdtile de supraveghere a pietei informeazd organismul
notificat relevant in consecintd.

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

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

(3)  Operatorul economic se asigurd cd sunt intreprinse toate
mdsurile corective adecvate pentru toate produsele vizate pe
care acesta le-a pus la dispozitie pe piatd in cadrul Uniunii.

(4)  In cazul in care operatorul economic relevant nu intre-
prinde mdsurile corective adecvate in termenul mentionat la
alineatul (1) al doilea paragraf, autorititile de supraveghere a
pietei iau toate mdsurile provizorii corespunzitoare pentru a
interzice sau a restrange punerea la dispozitie a produsului pe
piata nationald, pentru a retrage produsul de pe piatd sau pentru
a-] rechema.

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

(5) Informatiile mentionate la alineatul (4) al doilea paragraf
includ toate detaliile disponibile, in special cu privire la datele
necesare pentru a identifica produsul neconform, originea

produsului, natura neconformitdtii invocate si riscul implicat,
natura si durata mdasurilor nationale luate, precum si argu-
mentele prezentate de operatorul economic relevant. Autorititile
de supraveghere a pietei indic3, in special, dacd neconformitatea
se datoreazd uneia dintre urmdtoarele situatii:

(a) produsul nu indeplineste cerintele cu privire la sinitatea sau
securitatea persoanelor sau cu privire la protectia animalelor
domestice sau a bunurilor; sau

(b) existd deficiente ale standardelor armonizate mentionate la
articolul 12 care conferd prezumtia de conformitate.

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

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

(8)  Statele membre se asigurd ci se iau fard intarziere
mdsurile restrictive adecvate, cum ar fi retragerea produsului
de pe piatd, in legturd cu produsul in cauzi.

Articolul 36
Procedura de salvgardare la nivelul Uniunii

(1) In cazul in care, la finalizarea procedurii previzute la
articolul 35 alineatele (3) si (4), se ridicd obiectii in legdturd
cu unele mésuri luate de un stat membru sau in cazul in care
Comisia considerd cad astfel de masuri contravin legislatiei
Uniunii, Comisia initiazd de indatd consultdri cu statele
membre si operatorul (operatorii) economic(i) relevant (rele-
vant) si evalueazd mdsura nationald. Pe baza rezultatelor
evaludrii respective, Comisia adoptd un act de punere in
aplicare prin care stabileste dacd mdsura nationald este justificatd
sau nu.

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

(2)  In cazul in care mdsura nationald este consideratd justi-
ficatd, toate statele membre iau mdsurile care se impun pentru a
se asigura cd produsul neconform este retras de pe piata lor
nationali si informeazi Comisia in consecintd. In cazul in care
mdsura nationald este consideratd nejustificatd, statul membru in
cauzd retrage masura respectiva.
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(3)  Atunci cdnd mdsura nationald este consideratd justificatd
si neconformitatea produsului este atribuitd unei deficiente a
standardelor armonizate mentionate la articolul 35 alineatul
(5) litera (b) din prezenta directivd, Comisia aplicd procedura
previdzutd la articolul 11 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012.

Articolul 37
Produsele conforme care prezintd un risc

(1) in cazul in care, in urma efectuirii unei evaluiri in
conformitate cu articolul 35 alineatul (1), un stat membru
constatd cd, desi un produs este in conformitate cu prezenta
directivd, acesta prezintd un risc pentru sindtatea sau securitatea
persoanelor sau pentru animalele domestice sau pentru bunuri,
acesta solicitd operatorului economic respectiv si ia toate
masurile corespunzdtoare pentru a se asigura ci produsul in
cauzd, in momentul introducerii pe piatd, nu mai prezintd
respectivul risc, pentru a retrage produsul de pe piatd sau a-l
rechema intr-un termen rezonabil, proportional cu natura
riscului, indicat de statul membru in cauza.

(2)  Operatorul economic garanteazd cd sunt intreprinse
mdsuri corective pentru toate produsele vizate pe care acesta
le-a pus la dispozitie pe piatd in cadrul Uniunii.

(3)  Statul membru informeazd de indatd Comisia si celelalte
state membre. Informatiile includ toate detaliile disponibile, in
special datele necesare pentru identificarea produsului respectiv,
originea si lantul de furnizare aferent produsului, natura riscului
implicat, natura si durata masurilor nationale luate.

(4) Comisia initiazd fird intdrziere consultdri cu statele
membre si cu operatorul (operatorii) economic(i) relevant (rele-
vanti) si procedeazd la evaluarea misurilor nationale luate. Pe
baza rezultatelor evaludrii respective, Comisia decide, prin inter-
mediul actelor de punere in aplicare, dacd masura nationala este
sau nu justificatd si, dupd caz, propune masuri adecvate.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf din
prezentul alineat se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 39 alineatul (3).

Din motive imperioase de urgentd justificate in mod cores-
punzdtor referitoare la protectia sdndtdtii si securitdtii
persoanelor sau la protectia animalelor domestice sau a bunu-
rilor, Comisia adoptd acte de punere in aplicare imediat apli-
cabile, in conformitate cu procedura mentionata la articolul 39
alineatul (4).

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

Articolul 38
Neconformitatea formala

(1) Fard a aduce atingere articolului 35, un stat membru
solicitd operatorului economic vizat si pund capdt neconfor-
mitatii respective, in cazul in care constatd una dintre situatiile
urmatoare:

(a) marcajul CE a fost aplicat prin incdlcarea articolului 30 din
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 sau a articolului 16 din
prezenta directivi;

(b) marcajul CE nu a fost aplicat acolo unde este necesar;

(c) marcajul specific de protectie impotriva exploziilor @,
simbolurile grupului si categoriei de echipamente si, dupd
caz, celelalte marcaje si informatii au fost aplicate cu
incdlcarea punctului 1.0.5 din anexa II sau nu au fost
aplicate;

(d) numdrul de identificare al organismului notificat, in cazul in
care organismul respectiv intervine in etapa de control al
productiei, a fost aplicat prin incilcarea articolului 16 sau
nu a fost aplicat;

(e) declaratia UE de conformitate sau certificatul de confor-
mitate, dupd caz, nu insoteste produsul;

(f) declaratia UE de conformitate sau, dupd caz, certificatul de
conformitate nu s-a intocmit corect;

(¢) documentatia tehnicd nu este disponibild sau este incom-
pletd;

(h) informatiile mentionate la articolul 6 alineatul (7) sau la
articolul 8 alineatul (3) lipsesc, sunt false sau incomplete;

(i) nu sunt indeplinite orice alte cerinte administrative
previzute la articolul 6 sau la articolul 8.

(2)  In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul
(1) se mentine, statul membru in cauzd ia toate masurile cores-
punzdtoare pentru a restrictiona sau a interzice punerea la
dispozitie pe piatd a produsului sau pentru a se asigura cd
acesta este rechemat sau retras de pe piatd.

CAPITOLUL 6
COMITETUL, DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE
Articolul 39
Procedura comitetului

(1)  Comisia este asistatd de Comitetul pentru echipamentele
si sistemele de protectie destinate utilizdrii in atmosfere
potential explozive. Acesta este un comitet in sensul Regula-
mentului (UE) nr. 182/2011.
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(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplica articolul 4 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

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

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

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

Comitetul poate, de asemenea, examina orice alt aspect privind
punerea in aplicare a prezentei directive, semnalat fie de catre
presedinte, fie de citre un reprezentant al unui stat membru, in
conformitate cu regulamentul siu de procedurd.

Articolul 40
Sanctiuni

Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in cazul
incdlcdrii de citre operatorii economici a dispozitiilor de drept
intern adoptate in temeiul prezentei directive si iau toate
mdsurile necesare pentru a asigura aplicarea acestora. Pentru
incdlcdrile grave, dispozitiile respective pot si prevadd
sanctiuni penale.

Sanctiunile previzute sunt eficiente, proportionale si cu efect de
descurajare.

Articolul 41
Dispozitii tranzitorii

(1)  Statele membre nu impiedicd punerea la dispozitie pe
piatd sau punerea in functiune a produselor reglementate prin
Directiva 94/9/CE care sunt in conformitate cu directiva
respectivd si care au fost introduse pe piatd inainte de 20 aprilie
2016.

(2)  Certificatele eliberate in temeiul Directivei 94/9/CE sunt
valabile in temeiul prezentei directive.

Articolul 42
Transpunere

(1)  Statele membre adopta si publicd pand la 19 aprilie 2016
actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru
a se conforma articolului 1, articolului 2 punctele 2 si 8-26,
articolului 3, articolelor 5-41 si anexelor III-X. Statele membre
comunicd de indatd Comisiei textele acestor masuri.

Statele membre aplicd masurile respective de la 20 aprilie 2016.

Atunci cind statele membre adoptd aceste mdsuri, acestea
contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o
asemenea trimitere la data publicirii lor oficiale. Acestea includ,
de asemenea, o mentiune conform cdreia trimiterile la directiva
abrogatd prin prezenta directivd se interpreteazd ca trimiteri la
prezenta directivd. Statele membre stabilesc modalitatea de
efectuare a acestei trimiteri si modul in care este formulatd
mentiunea respectiva.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 43
Abrogare

Directiva 94/9/CE, astfel cum a fost modificatd prin regula-
mentul mentionat in anexa XI partea A, se abrogi de la
20 aprilie 2016, fird a aduce atingere obligatiilor statelor
membre in ceea ce priveste termenele de transpunere in legi-
slatia nationald si datele aplicarii directivei prevdzute in anexa XI
partea B.

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la
prezenta directivd si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa XII.

Atticolul 44
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 2 punctele 1 si 3-7, articolul 4 si anexele I, II, IX si XII
se aplicd de la 20 aprilie 2016.

Articolul 45
Destinatari

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasbourg, 26 februarie 2014.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele

D. KOURKOULAS

Presedintele
M. SCHULZ
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ANEXA I

CRITERII CARE DETERMINA CLASIFICAREA GRUPURILOR DE ECHIPAMENTE IN CATEGORII

1. Grupul de echipamente I

(a)

=

Categoria de echipamente M1 cuprinde echipamente proiectate si, acolo unde este cazul, dotate cu mijloace de
protectie speciale suplimentare care si poatd functiona in conformitate cu parametrii operationali stabiliti de
producitor si sd poatd asigura un nivel foarte inalt de protectie.

Echipamentele din aceastd categorie sunt destinate utilizdrii in partile subterane ale minelor si ale acelor parti ale
instalatiilor de suprafad ale acestor mine puse in pericol de gazul grizu sifsau de pulberile combustibile.

Echipamentele din aceastd categorie trebuie sd rdmand functionale chiar si in cazul unor accidente rare survenite in
prezenta unei atmosfere explozive si sunt caracterizate prin mijloace de protectie, astfel incat:

— fie, in cazul defectdrii unui mijloc de protectie, cel putin un al doilea mijloc independent asigurd nivelul de
protectie necesar;

— fie, in cazul aparitiei a doud defectiuni independente una de alta, este asigurat nivelul de protectie necesar.

Echipamentele din aceastd categorie trebuie sd respecte cerintele suplimentare mentionate la punctul 2.0.1 din
anexa IL

Categoria de echipamente M2 cuprinde echipamente proiectate si functioneze in conformitate cu parametrii
operationali stabiliti de producitor si sd asigure un inalt nivel de protectie.

Echipamentele din aceastd categorie sunt destinate utilizarii in partile subterane ale minelor si in acele parti ale
instalatiilor de suprafatd ale acestor mine care ar putea fi puse in pericol de gazul grizu sifsau de pulberile
combustibile.

In prezenta unei atmosfere explozive, alimentarea cu energie a acestui echipament ar trebui si poati fi intrerupti.

Mijloacele de protectie care tin de echipamentele din aceastd categorie asigurd nivelul necesar de protectie in
conditii de functionare normald, precum si in cazul unor conditii de exploatare severd, in special cele rezultate din
suprasolicitarea echipamentului sau din conditii de mediu schimbdtoare.

Echipamentele din aceastd categorie trebuie sd respecte cerintele suplimentare mentionate la punctul 2.0.2 din
anexa IL

2. Grupul de echipamente II

(@)

Cx

Categoria de echipamente 1 cuprinde echipamente proiectate si functioneze in conformitate cu parametrii
operationali stabiliti de producdtor si sd asigure un inalt nivel de protectic.

Echipamentele din aceastd categorie sunt destinate utilizdrii in zonele in care sunt prezente in mod constant, pe
perioade indelungate sau frecvent, atmosfere explozive cauzate de combinatiile de aer si gaze, vapori sau ceatd sau
aer/pulberi.

Echipamentele din aceastd categorie trebuie si asigure nivelul necesar de protectie chiar i in cazul unei defectiuni
rare a echipamentului §i sunt caracterizate prin mijloace de protectie astfel incat:

— fie, in cazul defectdrii unui mijloc de protectie, cel putin un al doilea mijloc independent asigurd nivelul de
protectie necesar;

— fie, in cazul aparitiei a doud defectiuni independente una de alta, este asigurat nivelul de protectie necesar.

Echipamentele din aceastd categorie trebuie sd respecte cerintele suplimentare mentionate la punctul 2.1 din anexa
1L

Categoria de echipamente 2 cuprinde echipamente proiectate si poatd functiona in conformitate cu parametrii
operationali stabiliti de producitor si sd asigure un inalt nivel de protectie.

Echipamentele din aceastd categorie sunt destinate utilizarii in zonele in care pot si apard ocazional atmosfere
explozive cauzate de combinatiile de gaze, vapori, ceatd sau aer/pulberi.
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Mijloacele de protectie care tin de echipamentele din aceastd categorie asigurd nivelul necesar de protectie, chiar i
in cazul unor erori de functionare frecvente sau al unor defectiuni care trebuie luate in considerare in mod normal.

Echipamentele din aceastd categorie trebuie sd respecte cerintele suplimentare mentionate la punctul 2.2 din anexa
II.

(c) Categoria de echipamente 3 cuprinde echipamente proiectate si poatd functiona in conformitate cu parametrii
operationali stabiliti de producdtor si sd asigure un inalt nivel de protectie.

Echipamentele din aceastd categorie sunt destinate utilizarii in zonele in care este putin probabil si apard atmosfere
explozive cauzate de combinatiile de gaze, vapori, ceatd sau aer/pulberi sau, dacd acestea apar, se manifesta rar si
pe o perioadi scurtd de timp.

Echipamentele din aceastd categorie asigurd nivelul necesar de protectie in conditii de functionare normald.

Echipamentele din aceastd categorie trebuie sd respecte cerintele suplimentare mentionate la punctul 2.3 din anexa
IL
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ANEXA 11

CERINTE ESENTIALE DE SANATATE SI SECURITATE PRIVIND PROIECTAREA SI FABRICAREA ECHIPAMENTELOR I

SISTEMELOR DE PROTECTIE DESTINATE UTILIZARII IN ATMOSFERE POTENTIAL EXPLOZIVE

Observatii preliminare

A.

1.0.

1.0.1.

1.0.2.

1.0.3.

1.0.4.

1.0.5.

Trebuie s3 se tind seama intr-o mdsurd cit mai mare posibil de cunostintele tehnologice, aflate intr-o permanentd
schimbare, §i acestea trebuie s se aplice imediat.

Pentru dispozitivele mentionate la articolul 1 alineatul (1) litera (b), cerintele esentiale de sdndtate §i securitate se
aplicd numai in mdsura in care sunt necesare pentru functionarea si exploatarea in conditii de sigurantd si
fiabilitate a acestor dispozitive in ceea ce priveste riscurile de explozie.

Cerinte comune pentru echipamente si sisteme de protectie
Cerinte generale
Principii de securitate integratd impotriva exploziilor

Echipamentele si sistemele de protectie destinate utilizarii in atmosfere potential explozive trebuie proiectate din
perspectiva securititii integrate impotriva exploziilor.

In acest scop, producitorul trebuie si ia masuri:

— 1inainte de toate, dacd este posibil, pentru a preveni formarea atmosferelor explozive care ar putea fi produse
sau eliberate chiar de echipamentele si sistemele de protectie;

— pentru a preveni aprinderea atmosferelor explozive, tindnd seama de natura fiecdrei surse electrice si
neelectrice de aprindere;

— 1in cazul in care s-ar produce totusi o explozie care ar pune in pericol direct sau indirect persoane si, dacd este
cazul, animale domestice sau bunuri, pentru a o stopa imediat si/sau a limita extinderea flicarilor exploziei si
a presiunilor rezultate la un nivel de securitate suficient.

Echipamentele si sistemele de protectie trebuie proiectate si fabricate dupd analizarea corespunzitoare a posi-
bilelor defecte de functionare pentru a impiedica pe cat posibil situatiile periculoase.

Trebuie luatd in considerare orice functionare incorectd care poate fi anticipatd in mod normal.

Conditii speciale de control si intretinere

Echipamentele si sistemele de protectie supuse unor conditii speciale de control si intretinere trebuie proiectate si
fabricate tinind seama de aceste conditii.

Conditii ale zonei inconjurdtoare

Echipamentele si sistemele de protectie trebuie proiectate si fabricate astfel incat sd poatd face fatd conditiilor
existente si previzibile ale zonei inconjuritoare.

Marcaj

Pe toate echipamentele si sistemele de protectie trebuie marcate in mod lizibil si imposibil de sters cel putin
urmdtoarele detalii:

— denumirea, denumirea lor comerciald inregistratd sau marca lor inregistratd si adresa producitorului;

— marcajul CE [a se vedea anexa II la Regulamentul (CE) nr. 765/2008];

— indicarea seriei sau tipului;

— numirul de serie sau al lotului, dacd acesta existi;

— anul fabricdrii;
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— marcajul specific privind protectia impotriva exploziilor x), urmat de simbolul grupului sau categoriei de
echipamente;

— pentru grupul de echipamente 11, litera ,G” (privind atmosferele explozive cauzate de gaze, vapori sau ceatd);
sifsau
— litera ,D” (privind atmosferele explozive cauzate de pulberi).

In plus, dacd este necesar, pe echipamentele si sistemele de protectie trebuie marcate de asemenea toate
informatiile esentiale pentru utilizarea lor in conditii de securitate.

1.0.6. Instructiuni
(a) Toate echipamentele si sistemele de protectie trebuie insotite de instructiuni, inclusiv cel putin urmdtoarele

detalii:

— o recapitulare a informatiilor cu care este marcat echipamentul sau sistemul de protectie, cu exceptia
numdrului de serie sau al lotului (a se vedea punctul 1.0.5), impreund cu orice alte informatii supli-
mentare corespunzitoare care pot facilita Iintreinerea (de exemplu, adresa unititii de reparare etc.);

— instructiuni pentru a efectua fird riscuri:
punerea in func;iune;
— utilizarea;
— montarea §i demontarea;
— intretinerea (service si reparatii de urgentd);
instalarea;
— reglarea;
— daci este necesar, indicatii privind zonele de pericol din fata dispozitivelor de reducere a presiunii;
— dacd este necesar, instructiuni de formare;

— informatii care sd permitd adoptarea in cunostintd de cauzd a unei decizii cu privire la utilizarea in
conditii de securitate a unui echipament dintr-o categorie indicatd sau a unui sistem de protectie in locul
si in conditiile de utilizare previzute;

— parametri electrici si de presiune, temperaturi maxime de suprafatd si alte valori limita;

— daci este necesar, conditii de utilizare speciale, inclusiv detalii cu privire la o posibild utilizare incorectd
care ar putea sd apard din experienta de pand acum;

— dacd este necesar, caracteristicile esentiale ale uneltelor care pot fi montate pe echipamentul sau pe
sistemul de protectie.

Cx

Instructiunile trebuie sd cuprindd desenele §i schemele necesare pentru punerea in functiune, intretinerea,
controlul, verificarea functiondrii corecte si, dacd este cazul, repararea echipamentului sau sistemului de
protectie, impreund cu toate instructiunile utile, in special in ceea ce priveste securitatea.

(c) Literatura de specialitate care descrie echipamentul sau sistemul de protectie nu trebuie si contrazicd
instructiunile cu privire la aspectele de securitate.

1.1. Alegerea materialelor

1.1.1. Materialele utilizate pentru fabricarea echipamentelor si sistemelor de protectie nu trebuie si provoace
declansarea unei explozii, tinind seama de constrangerile de functionare previzibile.
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1.2

1.2.1.

1.2.2.

In limitele conditiilor de utilizare stabilite de producitor, trebuie evitatd producerea unei reactii intre materialele
utilizate i componentele atmosferei potential explozive care ar putea deteriora situatia existentd in ceea ce
priveste prevenirea exploziilor.

Materialele trebuie alese astfel incat schimbdrile previzibile ale caracteristicilor lor si ale compatibilitdtii lor in
combinatie cu alte materiale sd nu antreneze o diminuare a protectiei asigurate; in special, trebuie sd se tind
seama de rezistenta la coroziune, rezistenta la uzurd, conductibilitatea electricd, rezistenta mecanici, rezistenta la
imbdtranire si efectele variatiilor de temperaturd.

Proiectare si fabricare

Echipamentele si sistemele de protectie trebuie proiectate si fabricate indnd seama de cunostintele tehnologice cu
privire la protectia impotriva exploziilor, astfel incat si poatd functiona in conditii de securitate pe durata de viatd
previzibild.

Componentele care urmeazd si fie incorporate sau utilizate ca piese de schimb in echipamentele si sistemele de
protectie trebuie sd fie proiectate i fabricate astfel incat, dacd sunt montate in conformitate cu instructiunile
producitorului, si functioneze in conditii de securitate adecvate destinatiei lor in ceea ce priveste protectia
impotriva exploziilor.

Structuri inchise §i prevenirea scurgerilor

Echipamentele care pot elibera gaze sau pulberi inflamabile trebuie sa fie dotate, in masura posibilului, numai cu
structuri inchise.

Daci echipamentele au deschideri sau imbinari neetanse, trebuie si fie proiectate astfel incat emisiile de gaze sau
de pulberi sd nu poatd da nastere unor atmosfere explozive in exteriorul echipamentelor.

Orificiile de umplere si de golire trebuie proiectate si dotate, in masura posibilului, astfel incét si limiteze emisiile
de materii inflamabile in timpul umplerii sau golirii.
Depunerile de pulberi

Echipamentele si sistemele de protectie destinate utilizrii in zonele expuse pulberilor trebuie proiectate astfel
incat pulberile depuse pe suprafetele lor si nu se aprinda.

In general, depunerile de pulberi trebuie limitate in masura posibilului. Echipamentele si sistemele de protectie
trebuie sd poatd fi curdtate cu usurintd.

Temperaturile de suprafatd ale pieselor echipamentului trebuie sd fie net inferioare temperaturilor de incan-
descentd ale depunerilor de pulberi.

Grosimea stratului de pulberi depuse trebuie avutd in vedere i, daci este cazul, trebuie luate masuri de limitare a
temperaturii pentru a evita acumularea de caldura.

Mijloace de protectie suplimentare

Echipamentele si sistemele de protectie care pot fi expuse anumitor tipuri de solicitiri externe trebuie dotate, dacd
este cazul, cu mijloace de protectie suplimentare.

Echipamentele trebuie sd poatd rezista solicitdrilor, fird ca acest lucru si antreneze o scidere a protectiei
impotriva exploziilor.

Deschiderea in conditii de securitate

Daci echipamentele si sistemele de protectie sunt introduse intr-o carcasd sau intr-un container inchis care face
parte din protectia impotriva exploziilor, trebuie sd fie posibild deschiderea acestei carcase sau a acestui container
numai cu un instrument special sau prin masuri de protectie corespunzitoare.

Protectia impotriva altor riscuri

Echipamentele si sistemele de protectie trebuie proiectate si fabricate astfel incat:
(a) sd evite rdnirea sau alte leziuni care ar putea fi cauzate de contactul direct sau indirect;

(b) sa asigure cd nu se produc temperaturi de suprafatd ale pieselor accesibile sau radiatii care ar putea reprezenta
un pericol;
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1.2.8.

1.2.9.

1.3.

1.3.1.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.5.

(¢) sd elimine pericolele de naturd neelectricd dovedite de experient;
(d) s asigure cd in conditii previzibile de suprasarcind nu genereazd situatii periculoase.

Dacd, pentru echipamentele si sistemele de protectie, riscurile mentionate la prezentul punct sunt in intregime
sau partial reglementate de legislatia Uniunii, prezenta directivi nu se aplicd sau inceteazd si se aplice in cazul
unor astfel de echipamente si sisteme de protectie si al unor astfel de riscuri la aplicarea acelei legislatii specifice a
Uniunii.

Supraincidrcarea echipamentului

Trebuie evitatd supraincircarea periculoasd a echipamentului in faza de proiectare prin dispozitive integrate de
mdsurd, reglare si control, cum ar fi comutatoare de intrerupere a supracurentului, limitatoare de temperaturd,
comutatoare de presiune diferentiald, debitmetre, relee de temporizare, dispozitive de supraveghere a supravitezei
sifsau tipuri similare de dispozitive de control.

Sisteme de protectie antideflagratie

Daci piesele care se pot aprinde intr-o atmosferd explozivd sunt introduse intr-o incintd, trebuie luate masuri
pentru ca respectiva incintd s reziste presiunii dezvoltate pe parcursul exploziei interne a unui amestec exploziv
si sd impiedice transmiterea exploziei in atmosfera explozivd inconjurdtoare.

Surse potentiale de aprindere
Riscuri care derivd din diferite surse de aprindere

Trebuie evitatd aparitia unor potentiale surse de aprindere, cum ar fi scantei, flacari, arcuri electrice, temperaturi
de suprafatd inalte, energie acusticd, radiatii optice, unde electromagnetice si alte surse.

Riscuri care derivd din electricitatea staticd

Trebuie evitate prin mdsuri corespunzitoare sarcinile electrostatice care pot determina descirciri periculoase.

Riscuri care derivd din curenti electrici si de scurgere vagabonzi

Trebuie impiedicatd formarea de curenti electrici si de scurgere vagabonzi in piesele conductive ale echipamen-
tului, care ar putea da nastere, de exemplu, unor coroziuni periculoase, unei supraincilziri a suprafetelor sau unor
scantei care s-ar putea aprinde.

Riscuri care derivd din supraincilzire

In faza de proiectare, trebuie evitatd in masura posibilului supraincilzirea provocatd de frecare sau socuri intre, de
exemplu, materiale si piese care intrd in contact unele cu altele in momentul rotatiei sau prin patrunderea unor
corpuri strdine.

Riscuri care derivd din operatiunile de compensare a presiunilor

Echipamentele si sistemele de protectie trebuie si fie concepute sau dotate cu dispozitive integrate de masurd,
control si reglaj astfel incat operatiunile de compensare a presiunilor si nu genereze unde de soc sau compresii
care si poatd cauza aprindere.

Riscuri care derivd din fenomene exterioare

Echipamentele si sistemele de protectie trebuie proiectate si fabricate astfel incat sd isi poatd indeplini in conditii
de securitate deplind functiile pentru care au fost previzute, chiar si in cazul unor variatii ale conditiilor de mediu
si in prezenta altor fenomene externe, cum ar fi tensiuni externe, umiditate, vibratii, contaminare etc., tinand
seama de limitele conditiilor de functionare stabilite de producitor.

Piesele echipamentelor trebuie si corespundd presiunilor mecanice §i termice preconizate si si poatd rezista
actiunii agresive a unor substante prezente sau previzibile.

Ceringe cu privire la dispozitivele de sigurantd

Dispozitivele de sigurantd trebuie si functioneze independent de orice dispozitive de masurd sifsau control
necesare functiondrii.

In misura posibilului, defectarea unui dispozitiv de siguranti trebuie detectatd suficient de rapid prin mijloace
tehnice adecvate pentru a limita cit mai mult probabilitatea aparitiei unor situatii periculoase.
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1.6.

1.6.1.

Ca reguld generald, se aplicd principiul securititii intrinseci.

Ca reguld generald, intrerupdtoarele de sigurantd trebuie sd actioneze direct dispozitivele de control relevante, fard
programare computerizatd.

In cazul unei defectiuni a dispozitivului de sigurantd, echipamentele si/sau sistemele de protectie trebuie secu-
rizate, in mdsura posibilului.

Comenzile de intrerupere de urgentd trebuie dotate, in masura posibilului, cu dispozitive de blocare impotriva
repornirii. O noud comandi de pornire poate fi aplicatd unei functiondri normale numai dupd readucerea
intentionatd la zero a dispozitivelor de blocare impotriva repornirii.

Dispozitive de comandd si afisaj

Daci se utilizeazd dispozitive de comanda si afisaj, acestea trebuie proiectate conform unor principii ergonomice
pentru a atinge cel mai inalt nivel de securitate a functiondrii in ceea ce priveste riscul de explozie.

Cerinte cu privire la dispozitivele cu functie de mdsurare destinate protectiei
impotriva exploziilor

In misura in care sunt legate de echipamentele utilizate in atmosfere explozive, dispozitivele cu functie de
mdsurare trebuie proiectate si fabricate astfel incit sd indeplineascd cerintele de functionare previzibile si
conditiile speciale de utilizare.

Daci este necesar, trebuie sa fie posibild verificarea preciziei indicatiilor si a durabilititii dispozitivelor cu functie
de madsurare.

Proiectarea dispozitivelor cu functie de misurare trebuie si {ind seama de un coeficient de sigurantd care si
garanteze ci pragul de alarmd este suficient de indepirtat de limitele de explozie si/sau aprindere ale atmosferei
de analizat, tindnd seama, in special, de conditiile de functionare a instalatiei si de posibilele imprecizii ale
sistemului de masurare.

Riscuri care derivd din soft

In proiectarea echipamentelor computerizate, a sistemelor de protectie si a dispozitivelor de sigurantd, trebuie si
se tind seama in special de riscurile care derivd din erori de programare.

Integrarea ceringelor de securitate ale sistemului

Echipamentele si sistemele de protectie incorporate in procese automate care se indeparteazd de conditiile de
functionare preconizate trebuie si poatd fi inchise prin suprareglare manuald, cu conditia ca acest lucru si nu
compromitd conditiile de siguranta.

In momentul actiondrii sistemului de inchidere de urgentd, energia acumulatd trebuie dispersatd cat mai rapid si
mai sigur posibil sau izolatd astfel incit sd nu mai reprezinte un pericol.

Acest lucru nu se aplicd §i energiei stocate prin metode electrochimice.

Riscuri care derivd din cdderile de tensiune

Echipamentele si sistemele de protectie in care o cidere de tensiune poate antrena propagarea unor pericole
suplimentare trebuie sd poatd fi mentinute in stare de functionare in conditii de sigurantd, independent de restul
instalatiei.

Riscuri datorate racordirilor

Echipamentele si sistemele de protectie trebuie dotate cu intrdri corespunzitoare pentru cabluri si conducte.

Daci se intentioneazd utilizarea echipamentelor si sistemelor de protectie in combinatie cu alte echipamente si
sisteme de protectie, interfata trebuie sd fie sigurd.



L 96/334

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

29.3.2014

1.6.5.

2.0.
2.0.1.
2.0.1.1.

2.0.1.2.

2.0.1.3.

2.0.1.4.

2.0.2.
2.0.2.1.

2.0.2.2.

2.0.2.3.

2.1.
2.1.1.
2.1.1.1.

Instalarea unor dispozitive de avertizare ca parte integrantd a echipamentului

Dacid echipamentele sau sistemele de protectie sunt dotate cu dispozitive de alarmi sau detectie pentru suprave-
gherea aparitiei unor atmosfere explozive, trebuie furnizate instructiunile necesare pentru a amplasa aceste
dispozitive in locurile corespunzitoare.

Cerinte suplimentare pentru echipamente
Ceringe aplicabile echipamentelor din categoria grupului de echipamente I
Cerinte aplicabile categoriei de echipamente M1 a grupului de echipamente I

Echipamentele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sursele de aprindere s nu devind active nici mdcar in
cazul unor anomalii exceptionale ale echipamentului.

Echipamentul trebuie dotat cu mijloace de protectie, astfel incat:

— fie, In cazul defectdrii unui mijloc de protectie, cel putin un al doilea mijloc independent asigurd nivelul de
protectie necesar;

— fie nivelul de protectie necesar si fie asigurat in cazul a doud defectiuni care se manifestd independent una de
alta.

Dacd este necesar, echipamentul trebuie dotat cu mijloace de protectie speciale suplimentare.

Echipamentul trebuie si rimand functional in prezenta unor atmosfere explozive.

Dacd este necesar, echipamentul trebuie astfel proiectat inct si se evite patrunderea prafului.

Pentru a impiedica aprinderea pulberilor in suspensie, temperaturile de suprafatd ale pieselor echipamentului
trebuie mentinute la un nivel net inferior celui al temperaturilor de aprindere a amestecurilor aer/pulberi
previzibile.

Echipamentele trebuie proiectate astfel incit deschiderea pieselor echipamentelor care pot constitui surse de
aprindere sd fie posibild numai in conditii de incetare a functiondrii sau de securitate intrinsecd. Dacd nu este
posibild scoaterea din functiune a echipamentului, producitorul trebuie sd aplice o etichetd de avertizare pe
piesele care se deschid ale echipamentului.

Dacd este necesar, echipamentele trebuie dotate cu sisteme de blocare suplimentare adecvate.

Cerinte aplicabile categoriei de echipamente M2 a grupului de echipamente I

Echipamentele trebuie dotate cu mijloace de protectie care s impiedice activarea surselor de aprindere in conditii
de functionare normald, chiar si in conditii de functionare mai severe, in special cele care derivd din supraso-
licitarea echipamentului sau din variatii ale conditiilor de mediu.

In prezenta unei atmosfere explozive, ar trebui si se poatd intrerupe alimentarea cu energie a echipamentelor
mentionate.

Echipamentele trebuie proiectate astfel incat deschiderea pieselor echipamentelor care pot constitui surse de
aprindere si fie posibild numai in conditii de incetare a functiondrii sau prin sisteme de blocare corespunzitoare.
Dacd nu este posibild scoaterea din functiune a echipamentului, producitorul trebuie sd aplice o etichetd de
avertizare pe piesele care se deschid ale echipamentului.

Trebuie aplicate ceringele privind riscurile de explozie datorate prafului, aplicabile categoriei de echipamente MI.

Ceringe aplicabile categoriei de echipamente 1 a grupului de echipamente II
Atmosfere explozive datorate prezentei gazelor, vaporilor sau cetii

Echipamentele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sursele de aprindere si nu devind active nici micar in
cazul unor anomalii exceptionale ale echipamentului.
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2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.2.
2.1.2.1.

2.1.2.2.

2.1.2.3.

2.1.2.4.

2.2
2.2.1.
2.2.1.1.

2.2.1.2.

2.2.1.3.

2.2.2.
2.2.2.1.

Echipamentul trebuie dotat cu mijloace de protectie, astfel incat:

— fie, In cazul defectdrii unui mijloc de protectie, cel putin un al doilea mijloc independent s ofere nivelul de
protectie necesar;

— fie nivelul de protectie necesar si fie asigurat in cazul a doud defectiuni care se manifestd independent una de
alta.

Pentru echipamentele ale ciror suprafete se pot incdlzi, trebuie luate masuri pentru ca temperaturile de suprafagd
maxime indicate sd nu fie depdsite nici in cele mai defavorabile imprejurdri.

Trebuie sd se tind de asemenea seama de cresterile de temperaturd cauzate de acumuldrile de cildurd si de reactii
chimice.

Echipamentele trebuie concepute astfel incat deschiderea pieselor echipamentelor care ar putea constitui surse de
aprindere sd fie posibild numai in conditii de incetare a functiondrii sau de securitate intrinseci. Dacd nu este
posibild scoaterea din functiune a echipamentului, producitorul trebuie si aplice o etichetd de avertizare pe
piesele care se deschid ale echipamentului.

Daci este necesar, echipamentele trebuie dotate cu sisteme de blocare suplimentare adecvate.

Atmosfere explozive datorate amestecurilor de aer/pulberi

Echipamentele trebuie proiectate si fabricate astfel incat nici mdcar in cazul unor anomalii exceptionale ale
echipamentului sd nu se producd aprinderea amestecurilor de aer[pulberi.

Echipamentul trebuie dotat cu mijloace de protectie, astfel incat:

— fie, in cazul defectdrii unui mijloc de protectie, cel putin un al doilea mijloc de protectie independent si ofere
nivelul de protectie necesar;

— fie nivelul de protectie necesar sa fie asigurat in cazul a doud defectiuni care se manifestd independent una de
alta.

Dacd este necesar, echipamentele trebuie proiectate astfel incat pulberile si poati pitrunde sau si poatd fi
eliminate numai prin punctele special previzute in acest scop.

Capetele de cablu si racordurile trebuie si indeplineasca aceeasi cerintd.

Temperaturile de suprafatd ale pieselor echipamentelor trebuie mentinute la un nivel net inferior temperaturii de
ardere a amestecurilor previzibile de aer/pulberi pentru a impiedica arderea pulberilor in suspensie.

in ceea ce priveste deschiderea in conditii de securitate a pieselor echipamentului, se aplici cerinta de la punctul
2.1.1.3.

Cerinte aplicabile categoriei de echipamente 2 din grupul de echipamente II
Atmosfere explozive datorate prezentei gazelor, vaporilor sau cetii

Echipamentele trebuie proiectate si fabricate astfel incat si se evite sursele de aprindere, chiar si in cazul unor
defectiuni frecvente sau al unor defecte de functionare a echipamentului, care trebuie avute in vedere in mod
normal.

Piesele echipamentelor trebuie proiectate si fabricate astfel incat temperaturile de suprafatd indicate si nu fie
depdsite nici macar in cazul riscurilor care derivd din situatiile anormale anticipate de producitor.

Echipamentul trebuie proiectat astfel incat deschiderea pieselor echipamentului care ar putea constitui surse de
aprindere s fie posibild numai in conditii de incetare a functiondrii sau prin sisteme de blocare corespunzitoare.
Dacd nu este posibild scoaterea din functiune a echipamentului, producitorul trebuie sd aplice o etichetd de
avertizare pe piesele care se deschid ale echipamentului.

Atmosfere explozive datorate amestecurilor de aer/pulberi

Echipamentul trebuie proiectat si fabricat astfel incat sd se previni aprinderea amestecurilor de aer/pulberi, chiar
si in cazul unor defectiuni frecvente sau al unor defecte de functionare a echipamentului, care trebuie avute in
vedere in mod normal.
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2.2.2.2. In ceea ce priveste temperaturile de suprafatd, se aplici cerinta de la punctul 2.1.2.3.
2.2.2.3. In ceea ce priveste protectia impotriva prafului, se aplici cerinta de la punctul 2.1.2.2.

2.2.2.4. In ceea ce priveste deschiderea in conditii de securitate a pieselor echipamentului, se aplici cerinta de la punctul
2.2.1.3.

2.3. Ceringe aplicabile categoriei de echipamente 3 a grupului de echipamente II
2.3.1. Atmosfere explozive datorate prezentei gazelor, vaporilor sau cetii

2.3.1.1. Echipamentele trebuie proiectate si fabricate astfel incit si se evite sursele de aprindere previzibile care pot sd
apard in conditii de functionare normala.

2.3.1.2. Temperaturile de suprafatd nu trebuie sa depaseascd temperaturile de suprafatd maxime indicate in conditiile de
functionare preconizate. Temperaturile inalte in imprejurdri exceptionale pot fi permise numai dacd producitorul
adoptd masuri de protectie speciale suplimentare.

2.3.2. Atmosfere explozive datorate amestecurilor de aer/pulberi

2.3.2.1. Echipamentele trebuie proiectate si fabricate astfel incit amestecurile de aer/pulberi sd nu poata fi aprinse de
sursele de aprindere previzibile care ar putea si existe in conditii de functionare normald.

2.3.2.2. In ceea ce priveste temperaturile de suprafatd, se aplici cerinta de la punctul 2.1.2.3.

2.3.2.3. Echipamentele, inclusiv capetele de cablu si racordurile, trebuie fabricate astfel incét, tinind seama de dimen-
siunea particulelor, sd se evite amestecurile explozive de aer si pulberi sau formarea unor acumuliri periculoase in
interiorul echipamentului.

3. Cerinte suplimentare cu privire la sistemele de protectie
3.0. Cerinte generale

3.0.1.  Sistemele de protectie trebuie dimensionate astfel incat si se reducd efectele unei explozii la un nivel de securitate
suficient.

3.0.2. Sistemele de protectie trebuie si fie proiectate si si poatd fi amplasate astfel incat si se evite propagarea
exploziilor prin reactii in lant periculoase sau fenomenul de flash-over si transformarea exploziilor incipiente
in detondri.

3.0.3. In cazul unei cideri de tensiune, sistemele de protectie trebuie si isi pistreze capacitatea de a functiona pe o
perioadd suficientd pentru a evita situatiile periculoase.

3.0.4. Sistemele de protectie nu trebuie si prezinte erori de functionare datorate unor influente perturbatoare din
exterior.

3.1.  Planificare i proiectare
3.1.1. Caracteristicile materialelor

In ceea ce priveste caracteristicile materialelor, valorile maxime ale temperaturii si presiunii care trebuie avute in
vedere in faza de planificare reprezintd presiunea previzibild in cazul unei explozii care se produce in conditii de
functionare extreme si efectul anticipat de incilzire al flacarii.

3.1.2.  Sistemele de protectie proiectate sd reziste la explozii sau si le limiteze trebuie sd poatd rezista la unda de soc
produsd fird a pierde integritatea sistemului.

3.1.3.  Accesoriile conectate la sistemele de protectie trebuie sd poatd rezista la presiunea de explozie maxima previzibild
fard a-si pierde capacitatea de functionare.

3.1.4. Reactiile cauzate de presiune in echipamentele periferice si reteaua de conducte trebuie avute in vedere la
planificarea §i proiectarea sistemelor de protectie.

3.1.5. Sistemele de reducere a presiunii

Dacd se prevede ci solicitarea sistemelor de protectie utilizate va depdsi capacitatea lor de rezistentd, proiectarea
acestora trebuie si includd dispozitive de reducere a presiunii adecvate care sd nu pund in pericol persoanele
aflate in vecindtatea lor.
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3.1.6. Sistemele de indbusire a exploziilor

Sistemele de indbusire a exploziilor trebuie planificate si proiectate astfel incat si reactioneze la o explozie
incipientd incd din primele faze ale unui accident si si o controleze cat mai eficient, tindnd seama de
cresterea maximd a presiunii si de presiunea maximi a exploziei.

3.1.7. Sistemele de decuplare in caz de explozie

Sistemele de decuplare destinate deconectirii echipamentelor specifice in cel mai scurt timp posibil in cazul
exploziilor incipiente prin intermediul unor dispozitive corespunzitoare trebuie planificate si proiectate astfel
incat si rdimand etanse la transmiterea flamei interioare si sd isi pdstreze rezistenta mecanicd in conditii de
functionare.

3.1.8. Sistemele de protectie trebuie sd poatd fi integrate intr-un circuit cu un prag de alarmi adecvat astfel incat, dacd
este necesar, si se intrerupd intrarea si iesirea produselor si si se scoatd din functiune acele piese ale echipa-
mentului care nu mai functioneazd in conditii de securitate.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

ANEXA 11

MODULUL B: EXAMINAREA UE DE TIP

Examinarea UE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformitdtii prin care un organism notificat
examineazd proiectul tehnic al unui produs si verificd si atestd dacd proiectul tehnic al produsului respectd
cerintele prezentei directive, care i se aplicd.

Examinarea UE de tip este efectuatd ca examinare a unui model de produs complet, reprezentativ pentru productia
luatd in considerare (tip de productie).

Producitorul inainteazd o cerere pentru examinarea UE de tip citre un singur organism notificat ales de citre acesta.
Cererea cuprinde:

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

(b) o declaragie scrisi care atestd ci aceastd cerere nu a mai fost inaintatd citre niciun alt organism notificat;

(¢) documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii
cu cerintele aplicabile ale prezentei directive si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnicd specificd ceringele aplicabile §i acoperd, in masura in care este acest lucru relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si functionarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde cel putin urmitoarele
elemente:

(i) o descriere generald a produsului;
(ii) desenele de proiectare si de fabricare si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

(iii) descrieri si explicatii necesare pentru ingelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

=

(iv) lista standardelor armonizate aplicate integral sau partial, ale cdror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, iar in cazurile in care aceste standarde armonizate nu au fost aplicate, descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale de sindtate si securitate din prezenta directivd,
inclusiv o listd a altor specificatii tehnice relevante aplicate. In cazul unor standarde armonizate aplicate

partial, documentatia tehnici mentioneaza acele parti care au fost aplicate;
(v) rezultatele calculelor de proiectare, ale examindrilor efectuate etc.; si
(vi) rapoartele de testare;

d

=

modelele, reprezentative pentru productia preconizatd. Organismul notificat poate solicita modele suplimentare,
in cazul in care acest lucru este necesar pentru realizarea programului de testare.

Organismul notificat:

examineazd documentatia tehnicd, verificd dacd modelul (modelele) a (au) fost produs(e) in conformitate cu docu-
mentatia tehnicd si identifici elementele proiectate conform dispozitiilor aplicabile ale standardelor armonizate
relevante, precum si elementele proiectate in conformitate cu alte specificatii tehnice relevante;

efectueazd examindrile si testele corespunzdtoare sau dispune efectuarea lor pentru a verifica dacd, in cazul in care
producitorul a decis sd aplice solutiile din standardele armonizate relevante, acestea au fost aplicate corect;

efectueazd examindrile si testele corespunzitoare sau dispune efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care nu au
fost aplicate solutiile din standardele armonizate, daci solutiile adoptate de citre producitor, care aplici alte
specificatii tehnice relevante, satisfac cerintele esentiale de sdndtate si securitate corespunzitoare din prezenta
directivi;

convine cu producitorul asupra unui loc unde se vor efectua controalele si testele.
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10.

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

Atunci cand tipul este conform cu cerintele prezentei directive care se aplicd produsului in cauzd, organismul
notificat 1i elibereazd producdtorului un certificat de examinare UE de tip. Certificatul respectiv cuprinde
denumirea si adresa producitorului, concluziile examindrii, conditiile (in cazul in care existd) pentru valabilitatea
sa si datele necesare pentru identificarea tipului certificat. Certificatul de examinare UE de tip poate avea atasatd una
sau mai multe anexe.

Certificatul de examinare UE de tip si anexele sale contin toate informatiile relevante care permit evaluarea confor-
mitdtii cu tipul examinat a produselor fabricate si care permit controlul in utilizare.

In cazul in care tipul nu satisface cerintele aplicabile ale prezentei directive, organismul notificat refuzd emiterea unui
certificat de examinare UE de tip si informeazd solicitantul in consecintd, motivand refuzul sdu in mod amanuntit.

Organismul notificat se va informa permanent in legiturd cu orice modificari ale stadiului actual al tehnologiei
general recunoscut care indicd faptul cd tipul aprobat poate si nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale
prezentei directive si stabileste daci aceste modificiri necesiti investigatii aprofundate. In acest caz, organismul
notificat informeaza in consecintd producitorul.

Producitorul informeazd organismul notificat care detine documentatia tehnica referitoare la certificatul de examinare
UE de tip cu privire la toate modificirile tipului certificat, care pot influenta conformitatea produsului cu cerintele
esentiale de sdndtate si securitate din prezenta directivd sau cu conditiile de valabilitate ale certificatului respectiv.
Astfel de modificari necesitd aprobare suplimentard sub forma unei completdri la certificatul initial de examinare UE
de tip.

Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatea de notificare cu privire la certificatele de examinare UE de tip
sifsau orice completdri aduse acestora pe care le-a emis sau retras si pune la dispozitia autorititii sale de notificare,
periodic sau la cerere, lista acestor certificate sifsau a oricdror suplimente la acestea refuzate, suspendate sau
restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu certificatele de examinare UE de tip
sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in
legdturd cu astfel de certificate sifsau suplimentele la acestea pe care le-a emis.

Comisia, statele membre si celelalte organisme notificate pot obtine, la cerere, o copie a certificatelor de examinare
UE de tip sifsau a suplimentelor la acestea. Pe baza unei cereri, Comisia si statele membre pot obtine o copie a
documentatiei tehnice §i a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat. Organismul notificat pastreaz
o copie a certificatului de examinare UE de tip, a anexelor §i a suplimentelor acestuia, precum si dosarul tehnic
incluzand documentatia depusd de producitor, pand la expirarea valabilitatii certificatului respectiv.

Producitorul pastreazd la dispozitia autorititilor nationale o copie a certificatului de examinare UE de tip, a anexelor
si a suplimentelor acestuia, impreund cu documentatia tehnicd, pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a
produsului.

Reprezentantul autorizat al producitorului poate depune cererea mentionatd la punctul 3 si poate indeplini obli-
gatiile mentionate la punctele 7 §i 9, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.
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ANEXA IV

MODULUL D: CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATA PE ASIGURAREA CALITATII PROCESULUI DE PRODUCTIE

3.1.

3.2.

3.3.

Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calititii procesului de productie este acea parte din procedura de evaluare
a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2 si 5 si garanteazd si declard pe
raspunderea sa exclusivd cd produsele in cauzd sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE
de tip si respectd cerintele prezentei directive, care li se aplici.

Fabricatia
Producdtorul utilizeazd un sistem de calitate certificat pentru productie, inspectia produsului finit si testarea

produselor in cauzd, asa cum se prevede la punctul 3, si este supus supravegherii, astfel cum se mentioneazd la
punctul 4.

Sistemul de calitate
Producidtorul depune la organismul notificat ales de el o cerere de evaluare a sistemului sdu de calitate pentru
produsele in cauza.

Cererea cuprinde:

(a) numele si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd si numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisd care atestd cd aceastd cerere nu a mai fost inaintatd cdtre niciun alt organism notificat;
(c) toate informatiile relevante pentru categoria de produse in cauza;

(d) documentatia referitoare la sistemul de calitate;

() documentatia tehnici a tipului omologat si o copie a certificatului de examinare UE de tip.

Sistemul de calitate asigurd faptul cd produsele sunt conforme tipului descris in certificatul de examinare UE de tip si
respectd cerintele prezentei directive, care li se aplica.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor sunt documentate sistematic si ordonat, sub forma
unor ansambluri de mdsuri, proceduri §i instructiuni scrise. Documentatia privind sistemul de calitate permite o
interpretare uniforma a programelor, a planurilor, a manualelor §i a documentelor de asigurare a calitatii.

Documentatia cuprinde, in special, o descriere adecvatd:

(a) a obiectivelor privind calitatea si a structurii organizatorice, a responsabilititilor si a atributiilor conducerii cu
privire la calitatea produsului;

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

(c) a examindrilor si a testelor care vor fi efectuate inaintea, in timpul si dupd productie, precum si a frecventei
efectudrii acestora;

(d) a documentelor privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind testarea, datele privind
etalonarea, rapoartele privind calificarea referitoare la personalul implicat etc.; si

(¢) a mijloacelor de supraveghere a atingerii nivelului corespunzitor de calitate a produsului si a functiondrii
eficiente a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueazd sistemul de calitate pentru a determina dacd acesta indeplineste cerintele mentionate
la punctul 3.2.

Acesta prezumd conformitatea cu aceste cerinte in ceea ce priveste elementele sistemului de calitate care respectd
specificatiile corespunzitoare ale standardului armonizat relevant.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, din echipa de audit face parte cel putin un membru cu
experientd de evaluare in domeniul produsului relevant si al tehnologiei produsului in cauzd si cunostinte ale
cerintelor aplicabile ale prezentei directive. Auditul include o vizitd de evaluare la sediul producitorului. Echipa
de audit analizeazd documentatia tehnici mentionatd la punctul 3.1 litera (e), pentru verificarea capacititii produ-
catorului de a identifica cerintele relevante ale prezentei directive si de a realiza examindrile necesare cu scopul de a
asigura conformitatea produsului cu cerintele respective.

Decizia este comunicatd producdtorului. Notificarea contine concluziile procesului de audit si decizia justificatd a
evaludrii.

Producidtorul se angajeazd sd indeplineascd obligatiile impuse de sistemul de calitate certificat si sd il mentind adecvat
si eficient.

Producdtorul informeaza organismul notificat care a certificat sistemul sdu de calitate cu privire la orice modificare
preconizatd a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueazd orice modificdri propuse si decide daci sistemul de calitate astfel modificat continud
sd indeplineascd cerintele mentionate la punctul 3.2 sau este necesard o noud evaluare.

Decizia acestuia se notificd producitorului. Notificarea contine concluziile controlului si decizia justificatd a evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

. Supravegherea are rolul de a asigura faptul ci producitorul indeplineste intocmai obligatiile care rezultd din sistemul

de calitate certificat.

Producdtorul permite, in scopul evaludrii, accesul organismului notificat la locurile de fabricare, control, testare si
depozitare, furnizandu-i acestuia toate informatiile necesare, in special:

(a) documentatia privind sistemul de calitate;

(b) documentele privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind testarea, datele privind etalo-
narea, rapoartele privind calificarea referitoare la personalul implicat etc.

Organismul notificat efectueaza audituri periodice, pentru a se asigura cd producitorul mentine si aplicd sistemul de
calitate si furnizeazd producitorului un raport de audit.

De asemenea, organismul notificat poate efectua vizite inopinate producitorului. in timpul unor astfel de vizite, daci
este necesar, organismul notificat poate efectua sau poate dispune efectuarea unor teste privind produsele, pentru a
verifica buna functionare a sistemului de calitate. Organismul notificat furnizeazd producitorului un raport privind
vizita si, in cazul efectudrii unor teste, un raport de testare.

Marcajul CE, declaratia UE de conformitate si certificatul de conformitate

Producidtorul aplicd marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.1, numarul de
identificare al acestuia pe fiecare produs in parte, altul decat o componentd, care este conform tipului descris in
certificatul de examinare UE de tip si care respectd cerintele aplicabile ale prezentei directive.

Producidtorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisd pentru fiecare model de produs, altul decat o
componentd, si o pdstreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe
piatd a produsului, altul decit o componentd. Declaratia UE de conformitate identificd respectivul model de
produs pentru care a fost intocmita.

Fiecare produs, altul decit o componentd, este insotit de o copie a declaratiei UE de conformitate.

Producitorul intocmeste un certificat scris de conformitate pentru fiecare model de componentd si il pastreazi la
dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a componentei. Certificatul de
conformitate precizeazd modelul de componentd pentru care a fost intocmit. Fiecare componentd este insotitd de o
copie a certificatului de conformitate.
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6. Producitorul pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale, pe o perioadd de 10 ani de la introducerea pe piatd a
produsului:

(a) documentatia mentionatd la punctul 3.1;
(b) informatiile referitoare la modificarea mentionatd la punctul 3.5, in forma in care a fost aprobatd;
(c) deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si 4.4.

7. FHecare organism notificat isi informeazd autoritatea de notificare in legdturd cu aprobdrile sistemului calitatii emise
sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititii sale de notificare lista aprobarilor sistemului
calitdtii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazi celelalte organisme notificate in legiturd cu aprobdrile sistemului calititii pe
care le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod i, la cerere, in legdturd cu aprobdrile sistemului
calititii pe care le-a emis.

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producdtorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu
autorizat, in numele siu si pe rdspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

ANEXA 'V

MODULUL F: CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATA PE VERIFICAREA PRODUSULUI

Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului este acea parte din procedura de evaluare a conformititii prin
care producitorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 5 si garanteazd si declard pe raspunderea sa
exclusivd cd produsele in cauzd, care au ficut obiectul dispozitiilor de la punctul 3, sunt in conformitate cu tipul
descris in certificatul de examinare UE de tip si satisfac cerintele prezentei directive care se aplicd acestora.

Fabricatia

Producitorul ia toate misurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia s asigure confor-
mitatea produselor fabricate cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare UE de tip i cu cerintele prezentei
directive care se aplicd acestora.

Verificarea

Un organism notificat ales de cétre producitor efectueazd examindrile §i incercdrile corespunzitoare, pentru a verifica
conformitatea produselor cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele corespun-
zdtoare din prezenta directiva.

Examindrile si incercdrile pentru verificarea conformitatii produselor cu cerintele corespunzitoare vor fi efectuate
prin examinarea si incercarea fiecirui produs astfel cum se specificd la punctul 4.

Verificarea conformititii prin examinarea si incercarea fiecirui produs

. Toate produsele sunt examinate individual si se efectueazd incerciri corespunzitoare, astfel cum se prevede in

standardul (standardele) armonizat(e) sifsau in incerciri echivalente previzute in alte specificatii tehnice relevante,
pentru a verifica conformitatea acestora cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele
corespunzitoare din prezenta directiva.

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

Organismul notificat emite un certificat de conformitate in legdturd cu examindrile si testele efectuate si aplicd
numdrul propriu de identificare pe fiecare produs aprobat sau dispune aplicarea acestuia sub responsabilitatea sa.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate in scopuri de inspectie a autoritdtilor nationale pe o perioada de
10 ani dupi introducerea pe piatd a produsului.

Marcajul CE, declaratia UE de conformitate si certificatul de conformitate

Producitorul aplici marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3, numdrul de
identificare al acestuia pe fiecare produs in parte, altul decit o componentd, care este conform tipului aprobat descris
in certificatul de examinare UE de tip si care respectd cerintele aplicabile ale prezentei directive.

Producidtorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisd pentru fiecare model de produs, altul decat o
componentd, si o pdstreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadi de 10 ani dupd introducerea pe
piatd a produsului, altul decit o componenti. Declaratia UE de conformitate identificd respectivul modelul de
produs pentru care a fost intocmita.

Fiecare produs, altul decit o componentd, este insotit de o copie a declaratiei UE de conformitate.

in cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3 este de acord si sub responsabilitatea acestuia,
producitorul poate aplica pe produse, altele decit componente, si numarul de identificare al organismului notificat.

Producdtorul intocmeste un certificat scris de conformitate pentru fiecare model de componentd si il pastreazi la
dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piatd a componentei. Certificatul de
conformitate precizeazd modelul de componentd pentru care a fost intocmit. Fiecare componentd este insotitd de o
copie a certificatului de conformitate.
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In cazul in care organismul notificat este de acord si sub responsabilitatea acestuia, producitorul poate aplica pe
produse numdrul de identificare al organismului notificat, in cursul procesului de fabricatie.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producdtorului pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa,
cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat. Reprezentantul autorizat nu poate si indeplineascd obligatiile
producitorului mentionate la punctul 2.
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ANEXA VI

MODULUL C1: CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATA PE CONTROLUL INTERN AL PRODUCTIEI $I INCERCAREA

4.2.

4.3.

SUPRAVEGHEATA A PRODUSULUI

Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei §i incercarea supravegheatd a produsului este acea
parte a procedurii de evaluare a conformititii prin care producdtorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2,
3 si 4 si garanteazd si declard pe rdspunderea sa exclusivd cd produsele in cauzd sunt in conformitate cu tipul descris
in certificatul de examinare UE de tip si satisfac cerintele prezentei directive care se aplicd acestora.

Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie i monitorizarea acestuia s asigure confor-
mitatea produselor fabricate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele prezentei directive
care se aplicd acestora.

Controlul produselor

Pentru fiecare produs individual fabricat se efectueazd una sau mai multe incercari cu privire la unul sau mai multe
aspecte specifice produsului, de citre producitor sau in numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu tipul
descris in certificatul de examinare UE de tip i cu cerintele corespunzdtoare din prezenta directivd. Responsabilitatea
efectudrii incercarilor revine unui organism notificat ales de producitor.

Pe raspunderea organismului notificat, producatorul aplicd numdrul de identificare al organismului notificat in cursul
procesului de productie.

Marcajul CE, declaratia UE de conformitate si certificatul de conformitate

. Producitorul aplici marcajul CE pe fiecare produs in parte, altul decit o componentd, care este conform tipului

descris in certificatul de examinare UE de tip si care respectd cerintele aplicabile ale prezentei directive.

Producitorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisd pentru un model de produs, altul decit o compo-
nentd, si o pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a
produsului, altul decat o componentd. Declaratia UE de conformitate identificd respectivul model de produs pentru
care a fost intocmita.

Fiecare produs, altul decit o componentd, este insotit de o copie a declaratiei UE de conformitate.

Producdtorul intocmeste un certificat scris de conformitate pentru fiecare model de componentd si il pastreazi la
dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piatd a componentei. Certificatul de
conformitate precizeazd modelul de componentd pentru care a fost intocmit. Fiecare componentd este insotitd de o
copie a certificatului de conformitate.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului stabilite la punctul 4 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, in numele siu
si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
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3.1.

3.2

3.3.

ANEXA VII

MODULUL E: CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATA PE ASIGURAREA CALITATI PRODUSULUI

Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitdtii produsului este acea parte din procedura de evaluare a confor-
mitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2 si 5 si garanteazd si declard pe
raspunderea sa exclusivd cd produsele in cauzd sunt conforme tipului descris in certificatul de examinare UE de
tip si respectd cerintele prezentei directive, care li se aplica.

Fabricatia

Producitorul utilizeazd un sistem de calitate certificat pentru inspectia produsului finit si testarea produselor in
cauzd, asa cum se prevede la punctul 3, si este supus supravegherii, astfel cum se mentioneaza la punctul 4.
Sistemul de calitate

Producitorul depune la organismul notificat ales de el o cerere de evaluare a sistemului siu de calitate pentru
produsele in cauzi.

Cererea cuprinde:

(a) numele si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd si numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisd care atestd cd aceastd cerere nu a mai fost inaintatd citre niciun alt organism notificat;
(c) toate informatiile relevante pentru categoria de produse in cauzi;

(d) documentatia referitoare la sistemul de calitate; si

(e) documentatia tehnicd a tipului omologat si o copie a certificatului de examinare UE de tip.

Sistemul calitaii asigurd conformitatea produselor cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip i cu
cerintele aplicabile din prezenta directiva.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor sunt documentate sistematic si ordonat, sub forma
unor ansambluri de mdsuri, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia privind sistemul de calitate permite o
interpretare uniforma a programelor, a planurilor, a manualelor si a documentelor de asigurare a calitatii.

Documentatia cuprinde, in special, o descriere adecvati:

(a) a obiectivelor privind calitatea si a structurii organizatorice, a responsabilititilor si a atributiilor conducerii cu
privire la calitatea produsului;

(b) a controalelor si a testelor care vor fi efectuate dupd fabricare;

(c) a documentelor privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind testarea, datele privind
etalonarea, rapoartele privind calificarea referitoare la personalul implicat etc.;

(d) a mijloacelor de supraveghere a functiondrii eficiente a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueazd sistemul de calitate pentru a determina dacd acesta indeplineste cerintele mentionate
la punctul 3.2.

Acesta prezumd conformitatea cu aceste cerinte in ceea ce priveste elementele sistemului de calitate care respectd
specificatiile corespunzdtoare ale standardului armonizat relevant.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, din echipa de audit face parte cel putin un membru cu
experientd de evaluare in domeniul produsului relevant si al tehnologiei produsului in cauzd §i cunostinte ale
cerintelor aplicabile ale prezentei directive. Auditul include o vizitd de evaluare la sediul producitorului. Echipa
de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.1 litera (e), pentru verificarea capacititii produ-
catorului de a identifica cerintele relevante ale prezentei directive si de a realiza examindrile necesare cu scopul de a
asigura conformitatea produsului cu cerintele respective.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

Decizia este comunicatd producitorului. Notificarea contine concluziile procesului de audit §i decizia justificatd a
evaludrii.

Producitorul se angajeazd sd indeplineascd obligatiile impuse de sistemul de calitate certificat si sd il mentind adecvat
si eficient.

Producitorul informeazd organismul notificat care a certificat sistemul sdu de calitate cu privire la orice modificare
preconizatd a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueazd orice modificari propuse si decide daci sistemul de calitate astfel modificat continud
sd indeplineascd cerintele mentionate la punctul 3.2 sau este necesard o noud evaluare.

Decizia acestuia se notificd producitorului. Notificarea contine concluziile controlului si decizia justificatd a evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

. Supravegherea are rolul de a asigura faptul ci producatorul indeplineste intocmai obligatiile care rezultd din sistemul

de calitate certificat.

Producitorul permite, in scopul evaludrii, accesul organismului notificat la locurile de fabricare, control, testare si
depozitare, furnizandu-i acestuia toate informatiile necesare, in special:

(a) documentatia privind sistemul de calitate;

(b) documentele privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind testarea, datele privind etalo-
narea, rapoartele privind calificarea referitoare la personalul implicat etc.

Organismul notificat efectueaza audituri periodice, pentru a se asigura ci producitorul mentine si aplicd sistemul de
calitate §i furnizeazd producitorului un raport de audit.

De asemenea, organismul notificat poate efectua vizite inopinate producitorului. in timpul unor astfel de vizite, daci
este necesar, organismul notificat poate efectua sau poate dispune efectuarea unor teste privind produsele, pentru a
verifica buna functionare a sistemului de calitate. Organismul notificat furnizeazd producitorului un raport privind
vizita i, in cazul efectudrii unor teste, un raport de testare.

Marcajul CE, declaratia UE de conformitate si certificatul de conformitate

Producitorul aplicd marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.1, numarul de
identificare al acestuia pe fiecare produs in parte, altul decat o componentd, care este conform tipului descris in
certificatul de examinare UE de tip si care respectd cerintele aplicabile ale prezentei directive.

Producdtorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisi pentru fiecare model de produs, altul decat o
componentd, si o pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupid introducerea pe
piatd a produsului, altul decit o componentd. Declaragia UE de conformitate identificd respectivul model de
produs pentru care a fost intocmita.

Fiecare produs, altul decat o componentd, este insotit de o copie a declaratiei UE de conformitate.

Producdtorul intocmeste un certificat scris de conformitate pentru fiecare model de componentd si il pastreazi la
dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piatd a componentei. Certificatul de
conformitate precizeazd modelul de componentd pentru care a fost intocmit. Fiecare componentd este insotitd de o
copie a certificatului de conformitate.

Producdtorul pistreazd la dispozitia autorititilor nationale, pe o perioadd de 10 ani de la introducerea pe piatd a
produsului:

(a) documentatia mentionatd la punctul 3.1;
(b) informatiile referitoare la modificarea mentionatd la punctul 3.5, in forma in care a fost aprobatd;

(¢) deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si 4.4.



L 96/348

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

29.3.2014

Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatea de notificare in legiturd cu aprobdrile sistemului calitdtii emise
sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autoritdtii sale de notificare lista aprobarilor sistemului
calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legaturd cu aprobdrile sistemului calitdtii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legdturd cu aprobirile sistemului calititii pe care le-a emis.
Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu
autorizat, in numele siu si pe rdspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.
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4.2.

4.3.

ANEXA VIII

MODULUL A: CONTROLUL INTERN AL PRODUCTIEI

Controlul intern al productiei este procedura de evaluare a conformitatii prin care producitorul indeplineste obli-
gatiile prevdzute la punctele 2, 3 si 4 si asigurd si declard pe propria sa raspundere ci produsele in cauza satisfac
cerintele prezentei directive care se aplicd acestora.

Documentatia tehnici

Producitorul intocmeste documentatia tehnici. Documentatia permite evaluarea produsului din punctul de vedere al
conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).

Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care este acest lucru relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si functionarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde cel putin urmadtoarele
elemente:

(a) o descriere generald a produsului;
(b) desenele de proiectare si de executie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;
(c) descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

(d) lista standardelor armonizate aplicate integral sau partial, ale cdror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, iar in cazurile in care aceste standarde armonizate nu au fost aplicate, descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale de sinitate si securitate din prezenta directivd, inclusiv o listd a
altor specificatii tehnice relevante aplicate. In cazul unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia
tehnicd mentioneazd acele parti care au fost aplicate;

(e) rezultatele calculelor de proiectare, ale examindrilor efectuate etc.; si
(f) rapoartele de testare.

Fabricatia

Producitorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea lui s asigure conformitatea
produselor fabricate cu documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2 si cu cerintele prezentei directive care se aplicd
acestora.

Marcajul CE, declaratia UE de conformitate si certificatul de conformitate

. Producitorul aplici marcajul CE pe fiecare produs in parte, altul decidt o componentd, care respectd cerintele

aplicabile ale prezentei directive.

Producitorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisd pentru un model de produs, altul decat o compo-
nentd, si o pastreazd, impreund cu documentatia tehnicd, la dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani
dupd introducerea pe piatd a produsului, altul decat o componentd. Declaratia UE de conformitate identificd
respectivul model de produs pentru care a fost intocmita.

Fiecare produs, altul decat o componentd, este insotit de o copie a declaratiei UE de conformitate.

Producidtorul intocmeste un certificat scris de conformitate pentru fiecare model de componentd si il pastreazd,
impreund cu documentatia tehnic, la dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe
piatd a componentei. Certificatul de conformitate precizeazi componenta pentru care a fost intocmit. Fiecare
componenti este insotitd de o copie a certificatului de conformitate.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului stabilite la punctul 4 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, in numele siu
si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.
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2.2.

ANEXA IX

MODULUL G: CONFORMITATEA BAZATA PE VERIFICAREA UNITATII DE PRODUS

Conformitatea bazatd pe verificarea unititii de produs este procedura de evaluare a conformititii prin care produ-
citorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 3 si 5 si garanteazd si declard pe rispunderea sa exclusivd cd
produsul in cauzd, care se supune dispozitiilor punctului 4, respectd cerintele prezentei directive, care i se aplicd.

Documentatia tehnicd

. Producitorul intocmeste documentatia tehnicd si o pune la dispozitia organismului notificat mentionat la punctul 4.

Documentatia permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformititii cu cerintele relevante si include o
analiza adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in
mdsura in care este acest lucru relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si functionarea produsului. Docu-
mentatia tehnicd cuprinde cel putin urmdtoarele elemente:

(a) o descriere generald a produsului;

(b) desenele de proiectare si de executie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

(c) descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a functiondrii produsului;

(d) lista standardelor armonizate aplicate integral sau partial, ale cdror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, iar in cazurile in care aceste standarde armonizate nu au fost aplicate, descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale de sindtate si securitate din prezenta directivd, inclusiv o listd a
altor specificatii tehnice relevante aplicate. in cazul unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia
tehnicd mentioneazd acele parti care au fost aplicate;

(e) rezultatele calculelor de proiectare, ale examindrilor efectuate etc.; si

(f) rapoartele de testare.

Producitorul mentine documentatia tehnicd la dispozitia autorititilor nationale relevante pe o perioadd de 10 ani
dupid introducerea pe piatd a produsului.

Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea lui si asigure respectarea de
citre produsul fabricat a cerintelor aplicabile ale prezentei directive.

Verificarea

Un organism notificat ales de citre producitor efectueazd examindrile si testele corespunzitoare, astfel cum se
prevede in standardele relevante armonizate, sifsau teste echivalente previzute in alte specificatii tehnice relevante,
pentru a verifica conformitatea produsului cu cerintele aplicabile ale prezentei directive, sau dispune efectuarea
acestora. In absenta unui astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauzd decide cu privire la testele
corespunzitoare ce vor fi efectuate.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate in legdturd cu examindrile §i testele efectuate si aplicd
numdrul propriu de identificare pe produsul aprobat sau dispune aplicarea acestuia sub responsabilitatea sa.

Producitorul pdstreazd certificatele de conformitate la dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd
introducerea pe piatd a produsului.

Marcajul CE, declaratia UE de conformitate si certificatul de conformitate

. Producitorul aplicd marcajul CE i, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 4, numarul de

identificare al acestuia pe fiecare produs in parte, altul decit o componentd, care respectd cerintele aplicabile ale
prezentei directive.
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5.2.

5.3.

Producitorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisd si o pastreazd la dispozitia autorititilor nationale pe o
perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, altul decit o componentd. Declaratia UE de confor-
mitate identificd respectivul produs pentru care a fost intocmita.

Fiecare produs, altul decat o componentd, este insotit de o copie a declaratiei UE de conformitate.

Producitorul intocmeste un certificat scris si il pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani
dupd introducerea pe piatd a componentei. Certificatul de conformitate precizeazd componenta pentru care a fost
intocmit. Fiecare componentd este insotitd de o copie a certificatului de conformitate.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului stabilite la punctele 2.2 si 5 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, in
numele sdu si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.
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ANEXA X

DECLARATIE UE DE CONFORMITATE (NR. XXXX) ()
1. Modelul de produs/produsul (numarul produsului, tipului, lotului sau numarul de serie):
2. Denumirea si adresa producitorului si, unde este cazul, a reprezentantului siu autorizat:
3. Prezenta declaratie de conformitate este emisd pe rispunderea exclusivd a producitorului.

4. Obiectul declaratiei (identificarea produsului permitand trasabilitatea; dacd este necesar pentru identificarea unui
produs, se poate adduga o imagine):

5. Obiectul declaratiei descris mai sus este in conformitate cu legislatia relevantd de armonizare a Uniunii:

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

7. Unde este cazul, organismul notificat ... (denumire, numar) a efectuat ... (descrierea interventiei) si a emis certificatul:
8. Informatii suplimentare:

Semnat pentru i in numele:

(locul si data emiterii):

(numele, functia) (semndtura):

(") Atribuirea sau nu a unui numdr declaratiei de conformitate rimane la latitudinea producitorului.
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ANEXA XI

PARTEA A

Directiva abrogatd cu lista modificirilor sale
(mentionata la articolul 43)

Directiva 94/9/CE a Parlamentului European si a

Consiliului
(JO L 100, 19.4.1994, p. 1)

Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului exclusiv punctul 8 din anexa I
European si al Consiliului
(O L 284, 31.10.2003, p. 1)

Regulamentul (UE) nr.1025/2012 al Parlamentului exclusiv articolul 26 alineatul (1) litera ()
European si al Consiliului
(JO L 316, 14.11.2012, p. 12)

PARTEA B

Termenele pentru transpunerea in legislatia nationald si datele de aplicare

(mentionate la articolul 43)

Directiva Termen de transpunere Data aplicarii

94/9/CE 1 septembrie 1995 1 martie 1996
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ANEXA XII

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 94/9/CE

Prezenta directivd

Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 1 alineatul (3)

Articolul 1 alineatul (4)

Articolul 2

Articolul 3

Articolul 4

Articolul 5 alineatul (1) primul paragraf
Articolul 5 alineatul (1) al doilea paragraf
Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 5 alineatul (3)

Articolul 6 alineatele (1) si (2)
Articolul 6 alineatul (3)
Articolul 6 alineatul (4)
Articolul 7

Articolul 8 alineatele (1)-(6)
Articolul 8 alineatul (7)
Articolul 9

Articolul 10 alineatul (1)
Articolul 10 alineatul (2)

Articolul 10 alineatul (3)

Articolul 11

Articolele 12 si 13

Articolul 1 alineatul (1) litera (a)
Articolul 1 alineatul (1) litera (b)
Articolul 1 alineatul (1) litera (c)
Articolul 2 alineatele (1)-(9)
Articolul 2 alineatele (10)-(26)
Articolul 1 alineatul (2)
Articolul 3

Articolul 4

Articolul 5

Articolul 12 alineatul (2)
Articolul 12 alineatul (1)

Articolele 6-11

Articolul 39 alineatele (1)-(4)
Articolul 39 alineatul (5) primul paragraf
Articolul 39 alineatul (5) al doilea paragraf

Articolul 13 alineatele (1)-(6)

Articolele 14 si 15

Articolul 16 alineatul (1)
Articolul 16 alineatele (2)-(6)
Articolele 17-33

Articolele 34-38

Articolul 40
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DECLARATIA PARLAMENTULUI EUROPEAN

Parlamentul European considerd ci numai in cazul si in mésura in care acte de punere in aplicare in sensul
Regulamentului (UE) nr. 1822011 sunt discutate la reuniuni ale unor comitete pot acestea din urmd si fie
considerate drept ,comitete de comitologie” in sensul anexei I la Acordul-cadru privind relatiile dintre
Parlamentul European si Comisia Europeand. Reuniunile comitetelor intrd, asadar, sub incidenta punctului
15 din acordul-cadru in cazul si in masura in care se discutd alte chestiuni.
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