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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
Contextul general, motivele si obiectivele propunerii

Prezenta propunere este prezentatd in cadrul punerii in aplicare a ,,pachetului bunuri”
adoptat in 2008. Ea face parte dintr-un pachet de propuneri care aliniaza zece directive privind
produsele la Decizia CE nr. 768/2008 de stabilire a unui cadru comun pentru comercializarea
produselor.

Legislatia de armonizare a Uniunii (UE), care asigurd libera circulatie a produselor, a
contribuit in mod considerabil la realizarea si functionarea pietei unice. Ea se bazeaza pe un
nivel ridicat de protectie si oferd operatorilor economici mijloacele de a demonstra
conformitatea produselor, asigurand astfel libera lor circulatie gratie increderii in produse.

Directiva 2004/108/CE este un exemplu de legislatie de armonizare a Uniunii, asigurand
libera circulatie a aparatelor. Ea stabileste cerinte esentiale de compatibilitate
electromagnetica pe care aparatele trebuie sa le indeplineasca pentru a fi puse la dispozitie pe
piata UE. Aceste cerinte esentiale se aplicd, de asemenea, instalatiilor fixe. Producatorii
trebuie sd demonstreze cd un aparat a fost proiectat si fabricat in conformitate cu cerintele
esentiale de sigurantd si sd aplice marcajul CE. Persoanele responsabile de instalatiile fixe
trebuie sd garanteze, de asemenea, ca instalatiile fixe respecta cerintele esentiale.

Experienta legatd de punerea in aplicare a legislatiei de armonizare a Uniunii a ardtat — la
scara transsectoriald — anumite lacune si incoerente in ceea ce priveste punerea in aplicare si
asigurarea respectdrii acestei legislatii, ducand la:

— prezenta unor produse neconforme sau periculoase pe piata si, prin urmare, o anumita lipsa
de incredere in marcajul CE;

— dezavantaje concurentiale pentru operatorii economici care respectd legislatia, in raport cu
cei care eludeaza normele;

— tratament inegal 1n cazul produselor neconforme si denaturarea concurentei intre operatorii
economici din cauza diferitelor practici de asigurare a respectdrii legislatiei;

— practici diferite aplicate de autoritdtile nationale pentru desemnarea organismelor de
evaluare a conformitatii;

— probleme legate de calitatea anumitor organisme notificate.

De asemenea, cadrul de reglementare a devenit din ce in ce mai complex, deoarece, in mod
frecvent, mai multe acte legislative se aplica simultan unuia si aceluiasi produs. Din cauza
incoerentelor intre aceste acte legislative, operatorii economici si autoritdtile au din ce in ce
mai multe dificultati in ceea ce priveste interpretarea si aplicarea corectd a legislatiei.

Pentru a remedia aceste lacune orizontale din cadrul legislatiei de armonizare a Uniunii,
observate in mai multe sectoare industriale, a fost adoptat in 2008 ,,noul cadru legislativ”, ca
parte a ,,pachetului bunuri”. Obiectivul sdu este consolidarea si completarea normelor
existente, precum si Tmbunatatirea aspectelor practice ale aplicdrii si asigurarii respectarii lor.
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Noul cadru legislativ (NCL) este constituit din doud instrumente complementare, si anume
Regulamentul nr. 765/2008 privind acreditarea si supravegherea pietei si Decizia nr.
768/2008 de stabilire a unui cadru comun pentru comercializarea produselor.

Regulamentul NCL a introdus norme privind acreditarea (un instrument pentru evaluarea
competentei organismelor de evaluare a conformitatii) si cerintele pentru organizarea si
realizarea activitdtilor de supraveghere a pietei si de control al produselor din tari terte.
Incepand cu 1 ianuarie 2010, aceste norme se aplica direct in toate statele membre.

Decizia NCL stabileste un cadru comun pentru legislatia de armonizare a UE aplicabila
produselor. Acest cadru este format din dispozitiile utilizate in mod curent in legislatia UE
privind produsele (de exemplu, definitii, obligatiile operatorilor economici, organisme
notificate, mecanisme de salvgardare etc.). Aceste dispozitii comune au fost consolidate
pentru a garanta faptul ca directivele pot fi aplicate si ca se poate asigura respectarea lor intr-
un mod mai eficient in practica. Au fost introduse noi elemente, cum ar fi obligatiile care le
revin importatorilor, care sunt esentiale pentru imbunatatirea sigurantei produselor pe piata.

Dispozitiile deciziei NCL si cele ale regulamentului NCL sunt complementare si strans
corelate. Decizia NCL contine obligatiile care le revin operatorilor economici si organismelor
notificate, permitdnd autoritatilor de supraveghere a pietei si autoritatilor carora le sunt
subordonate organismele notificate sa indeplineascd in mod adecvat sarcinile care le sunt
impuse de regulamentul NCL si sa asigure o aplicare eficienta si coerenta a legislatiei UE
privind produsele.

Cu toate acestea, spre deosebire de regulamentul NCL, dispozitiile deciziei NCL nu sunt
direct aplicabile. Pentru a garanta faptul ca toate sectoarele economice care fac obiectul
legislatiei de armonizare a Uniunii beneficiazd de imbunatatirile aduse de NCL, dispozitiile
deciziei NCL trebuie integrate in legislatia existentd privind produsele.

Un studiu realizat dupa adoptarea ,,pachetului bunuri” in 2008 a aratat ca o parte majora a
legislatiei de armonizare a Uniunii cu privire la produse urma sa fie revizuita in urmatorii trei
ani, nu doar pentru a remedia problemele observate in ansamblul sectoarelor, ci si din motive
specifice fiecarui sector. O astfel de revizuire ar include automat o aliniere a legislatiei in
cauza la decizia NCL deoarece Consiliul, Parlamentul si Comisia s-au angajat sa utilizeze
dispozitiile sale cat mai mult posibil in viitoarea legislatie privind produsele pentru a garanta
o coerentd optima a cadrului de reglementare.

Pentru un anumit numar de alte directive de armonizare ale Uniunii, inclusiv Directiva
2004/108/CE, nu se preconiza nicio revizuire datoratd unor probleme sectoriale specifice in
acest interval. Pentru a garanta ca problemele legate de neconformitate si de organismele
notificate sunt totusi remediate n aceste sectoare si pentru a asigura coerenta cadrului general
de reglementare aplicabil produselor, s-a decis sd se alinieze aceste directive la dispozitiile
deciziei NCL in cadrul unui pachet.
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Coerenta cu alte politici si obiective ale Uniunii

Prezenta initiativi este in conformitate cu Actul privind piata unicd', care a subliniat
necesitatea de a restabili increderea consumatorilor in calitatea produselor de pe piatd si
importanta consolidarii supravegherii pietei.

De asemenea, ea sprijind politica Comisiei privind o mai buna legiferare si simplificarea
cadrului de reglementare.

2. CONSULTAREA PAR{ILOR INTERESATE sI EVALUAREA IMPACTULUI
Consultarea partilor interesate

Alinierea Directivei 2004/108/CE la decizia NCL a fost discutatd cu expertii nationali
responsabili cu punerea 1n aplicare a acestei directive, cu grupul de organisme notificate, cu
grupul de cooperare administrativa, precum si in cadrul unor intalniri bilaterale cu asociatiile
din acest sector.

Din iunie pana in octombrie 2010, a fost organizata o consultare publicad care a inclus toate
sectoarele implicate in aceastd initiativdi. Ea a constat in patru chestionare adresate
operatorilor economici, autoritdtilor, organismelor notificate si, respectiv, utilizatorilor,
serviciile Comisiei primind 300 de raspunsuri. Rezultatele sunt publicate la urmatoarea
adresa:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-
rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm

Pe langi consultarea generald, s-a desfisurat o consultare specifica adresati IMM-urilor. In
mai/iunie 2010, au fost consultate 603 IMM-uri prin intermediul Retelei intreprinderilor
europene. Rezultatele sunt disponibile la adresa: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-
market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics _en.pdf

Procesul de consultare a pus In lumina un sprijin amplu pentru aceasta initiativa. Necesitatea
de a Imbunatati supravegherea pietei si sistemul de evaluare si monitorizare a organismelor
notificate este unanim recunoscuta. Autoritatile sustin deplin acest exercitiu, deoarece va
consolida sistemul existent si va imbunititi cooperarea la nivelul UE. Intreprinderile asteapta
conditii de concurentd mai echitabile rezultate din actiuni mai eficiente Impotriva produselor
care nu respecta legislatia, precum si un efect de simplificare in urma alinierii legislatiei. Au
fost exprimate anumite preocupdri privind unele obligatii care sunt, totusi, indispensabile
pentru cresterea eficientei supravegherii pietei. Aceste masuri nu vor presupune costuri
semnificative pentru sectoarele in cauzd, iar beneficiile care rezultd din Tmbunatatirea
supravegherii pietei ar trebui sa depaseasca de departe costurile.

Obtinerea si utilizarea expertizei

Evaluarea impactului prezentului pachet de masuri de punere in aplicare s-a bazat in mare
masura pe evaluarea impactului realizatd pentru Noul cadru legislativ. Pe langa expertiza

Comunicarea Comisiei catre Consiliu, Parlamentul European, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor, COM(2011) 206 final.
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obtinuta si analizata 1n acel context, s-a realizat o noua consultare in randul expertilor si al
grupurilor de interes din sectoare specifice, precum si al expertilor ,orizontali” care isi
desfasoara activitatea in domeniul armonizarii tehnice, al evaluarii conformitatii, al acreditarii
si al supravegherii pietei.

Evaluarea impactului

Pe baza informatiilor colectate, Comisia a efectuat o evaluare a impactului care a examinat si
a comparat trei optiuni.

Optiunea 1- Nicio modificare a situatiei actuale

Aceasta optiune nu propune nicio modificare a directivei actuale si se bazeazd exclusiv pe
anumite Tmbunatdtiri care pot fi asteptate Tn urma regulamentului NCL.

Optiunea 2 — Alinierea la decizia NCL prin masuri nelegislative

Optiunea 2 examineaza posibilitatea incurajdrii unei alinieri voluntare la dispozitiile prevazute
in decizia NCL prin, de exemplu, prezentarea lor sub forma celor mai bune practici in
documentele de orientare.

Optiunea 3 — Alinierea la decizia NCL prin masuri legislative
Aceasta optiune consta in integrarea dispozitiilor deciziei NCL 1n directivele existente.
Optiunea 3 a fost considerata ca fiind optiunea preferata deoarece:

— va imbundtdti competitivitatea intreprinderilor si a organismelor notificate care isi iau in
serios obligatiile, spre deosebire de cele care eludeaza sistemul,

— va Tmbunatati functionarea pietei interne prin asigurarea unui tratament egal pentru toti
operatorii economici, in special importatori si distribuitori, precum si organisme notificate;

— nu presupune costuri semnificative pentru operatorii economici si organismele notificate;
pentru cei care 1si desfiagoard deja activitatea in mod responsabil, nu se preconizeaza
costuri suplimentare sau se preconizeaza doar costuri neglijabile;

— este consideratd mai eficientd decat optiunea 2: optiunea 2 neavand fortd executorie, nu
este sigur ca efectele pozitive asteptate s-ar concretiza in cazul alegerii acelei optiuni;

— optiunile 1 si 2 nu ofera solutii la problema incoerentelor din cadrul de reglementare si,
prin urmare, nu au niciun impact pozitiv asupra simplificarii cadrului de reglementare.

3. PRINCIPALELE ELEMENTE ALE PROPUNERII

3.1. Definitii orizontale

Propunerea introduce definitii armonizate ale termenilor care sunt utilizati in mod curent in
legislatia de armonizare a Uniunii si care ar trebui, prin urmare, sa fie interpretati in mod
coerent Tn ansamblul acestei legislatii.
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3.2 Obligatiile operatorilor economici si cerinte in materie de trasabilitate

Propunerea clarifica obligatiile producatorilor si ale reprezentantilor autorizati si introduce
obligatii pentru importatori si distribuitori. Importatorii trebuie sa verifice faptul ca
producatorul a efectuat procedura aplicabila de evaluare a conformitatii si a Intocmit o
documentatie tehnica. De asemenea, ei trebuie sa se asigure impreund cu producatorul ca
aceastd documentatie tehnici poate fi pusi la dispozitie autorititilor la cerere. In plus,
importatorii trebuie sa verifice cad aparatele poartd marcajul corect si sunt insotite de
documentatia necesara. Ei trebuie sd pastreze o copie a declaratiei de conformitate si sa indice
numele si adresa lor pe produs sau, in cazul in care acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau
in documentatia care insoteste produsul. Distribuitorii trebuie sa verifice cd aparatul poartd
marcajul CE, numele producatorului si al importatorului, daca este cazul, si ca este insotit de
documentatia si instructiunile necesare.

Importatorii si distribuitorii trebuie sd coopereze cu autoritatile de supraveghere a pietei si sa
adopte masurile adecvate in cazul in care au furnizat aparate neconforme.

Sunt introduse obligatii sporite in materie de trasabilitate pentru toti operatorii economici.
Aparatele trebuie sa poarte numele si adresa producdtorului si un numdr care sd permita
identificarea lor si stabilirea legaturii intre aparat si documentatia sa tehnica. Atunci cand un
aparat este importat, numele si adresa importatorului trebuie, de asemenea, mentionate pe
aparat. De asemenea, fiecare operator economic trebuie sa fie in masura sa indice autoritatilor
numele operatorului economic care i-a furnizat un aparat sau caruia i-a furnizat un aparat.

3.3. Standardele armonizate

Respectarea standardelor armonizate confera prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale.
La 1 iunie 2011, Comisia a adoptat o propunere de Regulament privind standardizarea
europeanid [COM(2011) 315 final]* care stabileste un cadru juridic orizontal pentru
standardizarea europeana. Propunerea de regulament contine, printre altele, dispozitii privind
cererile de standardizare adresate de Comisie organismelor europene de standardizare, privind
procedura pentru obiectiile la standardele armonizate si privind participarea partilor interesate
la procesul de standardizare. Prin urmare, dispozitiile Directivei 2004/108/CE care vizeaza
aceleasi aspecte au fost eliminate in prezenta propunere din motive de securitate juridica.

Dispozitia care confera prezumtia de conformitate cu standardele armonizate a fost modificata
pentru a clarifica domeniul de aplicare al prezumtiei de conformitate atunci cand standardele
vizeaza doar partial cerintele esentiale.

34. Evaluarea conformitatii si marcajul CE

Directiva 2004/108/CE a stabilit procedurile adecvate de evaluare a conformitatii pe care
producatorii trebuie sd le aplice pentru a demonstra ca aparatele lor respectd cerintele
esentiale. Propunerea aliniaza aceste proceduri la versiunile lor actualizate prevazute in
decizia NCL, mentindnd anumite elemente specifice, legate de evaluarea conformititii in ceea

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind standardizarea europeana
si de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/105/CE si 2009/23/CE ale
Parlamentului European si ale Consiliului
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ce priveste compatibilitatea electromagnetica. Directiva introduce, de asemenea, un model
pentru declaratia UE de conformitate.

Principiile generale privind marcajul CE sunt prevazute la articolul 30 din Regulamentul
765/2008, in timp ce dispozitiile detaliate privind aplicarea marcajului CE pe aparate au fost
introduse in prezenta propunere.

3.5. Organisme notificate

Propunerea consolideaza criteriile de notificare pentru organismele notificate. Ea clarifica
faptul ca filialele sau subcontractantii trebuie sa indeplineascda, de asemenea, cerintele de
notificare. Sunt introduse cerinte specifice pentru autoritatile de notificare si se revizuieste
procedura pentru notificarea organismelor notificate. Competenta unui organism notificat
trebuie demonstrata printr-un certificat de acreditare. In cazul in care acreditarea nu a fost
utilizatd pentru a evalua competenta unui organism notificat, notificarea trebuie sd includa
documentatia care demonstreazd modul in care a fost evaluatd competenta organismului
respectiv. Statele membre vor avea posibilitatea de a ridica obiectii cu privire la o notificare.

3.6. Supravegherea pietei si procedura clauzei de salvgardare

Propunerea revizuieste procedura clauzei de salvgardare in vigoare. Ea introduce o fazd de
schimb de informatii intre statele membre si precizeaza masurile care trebuie luate de
autoritatile in cauzad in cazul identificarii unui aparat neconform. Procedura clauzei de
salvgardare propriu-zisa - care duce la o decizie la nivelul Comisiei indicand daca o masura
este justificatd sau nu - este lansatd doar in cazul in care un alt stat membru ridica obiectii cu
privire la o masura adoptatd impotriva unui aparat. Daca nu s-a exprimat nici un dezacord cu
privire la masura restrictiva adoptata, toate statele membre trebuie sd Intreprindd actiunile
adecvate pe teritoriul lor.

4. ELEMENTE JURIDICE ALE PROPUNERII

Temei juridic

Propunerea se bazeaza pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.
Principiul subsidiaritatii

Piata internd este o competentd partajatda intre Uniune si statele membre. Principiul
subsidiaritatii se aplicd in special In ceea ce priveste noile dispozitii adaugate care au drept
obiectiv imbunatatirea aplicarii efective a Directivei 2004/108/CE, si anume, obligatiile
importatorului si ale distribuitorului, dispozitiile in materie de trasabilitate, dispozitiile privind
evaluarea si notificarea organismelor notificate si obligatiile consolidate de cooperare in
contextul procedurilor revizuite de supraveghere a pietei si de salvgardare.

Experienta legata de aplicarea legislatiei a aratat ca masurile adoptate la nivel national au dus
la abordari divergente si la un tratament diferit al operatorilor economici in interiorul UE,
ceea ce compromite realizarea obiectivului prezentei directive. Luarea unor masuri la nivel
national pentru a remedia problemele risca sd creeze obstacole in calea liberei circulatii a
marfurilor. De asemenea, actiunile Intreprinse la nivel national sunt limitate la competenta
teritoriald a unui stat membru. Avand In vedere amplificarea internationalizarii comertului,
numarul de probleme transfrontaliere se aflad intr-o crestere constanta. O actiune coordonata la
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nivelul UE este in masura sd indeplineasca mult mai bine obiectivele stabilite si, in special, va
spori eficienta supravegherii pietei. Prin urmare, este mai adecvat sa se ia masuri la nivelul
UE.

In ceea ce priveste problema incoerentelor constatate intre directive, ea poate fi solutionata
doar de catre organul legislativ al Uniunii.

Proportionalitate

In conformitate cu principiul proportionalitatii, modificarile propuse nu depasesc ceea ce este
necesar pentru atingerea obiectivelor stabilite.

Obligatiile noi sau modificate nu impun sarcini si costuri inutile industriei — in special
intreprinderilor mici si mijlocii — sau administratiilor. In cazul in care se constati ci anumite
modificari au efecte negative, analiza impactului optiunii permite gasirea celei mai potrivite
solutii in raport cu problemele identificate. Un numar de modificari se refera la imbunatatirea
claritatii directivei existente fara a introduce noi cerinte care presupun costuri suplimentare.

Tehnica legislativa utilizata

Alinierea la decizia NCL necesitd un numar de modificari de fond ale dispozitiilor Directivei
2004/108/CE. Pentru a asigura lizibilitatea textului modificat, a fost aleasa tehnica reformarii,
in conformitate cu Acordul interinstitutional din 28 noiembrie 2001 privind utilizarea mai
structurati a tehnicii de reformare a actelor legislative’.

Modificarile aduse dispozitiilor Directivei 2004/108/CE se refera la: definitii, obligatiile
operatorilor economici, prezumtia de conformitate conferitd de standardele armonizate,
declaratia de conformitate, marcajul CE, organismele notificate, procedura clauzei de
salvgardare si procedurile de evaluare a conformitatii.

Propunerea nu modifica domeniul de aplicare al Directivei 2004/108/CE si cerintele esentiale.

5. IMPLICAtII BUGETARE

Prezenta propunere nu are implicatii pentru bugetul UE.

6. INFORMACtII SUPLIMENTARE

Abrogarea actelor legislative existente

Adoptarea propunerii va duce la abrogarea Directivei 2004/108/CE.
Spatiul Economic European

Propunerea prezinta interes pentru SEE si ar trebui, prin urmare, extinsa la Spatiul Economic
European.

3 JO C 77, 28.3.2002.
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| 2004/108 (adaptat)
2011/0351 (COD)

Propunere de
DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

privind aprepierea X> armonizarea <XI leglslatnlor statelor membre cu pr1v1re la
compatibilitatea electromagnetica si-de-abre

(Reformare)

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand In vedere Tratatul de—nstituire pRuRitatd i arepene [ privind
functionarea Uniunii Europene <ZI in spemal artlcolul 9§ X 114 ],

avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European®,
hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

W 2004/108 considerentul 1
(adaptat)

N JOC220 1692003 p.- 13.
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(1)

2

3)

J nou

Directiva 2004/108/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie
2004 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la compatibilitatea
electromagnetica si de abrogare a Directivei 89/336/CEE® trebuie sa faca obiectul mai
multor modificari substantiale. Din motive de claritate, ar trebui sa se procedeze la
reformarea directivei mentionate.

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 si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
339/937 stabileste normele privind acreditarea organismelor de evaluare a
conformitatii, ofera un cadru pentru supravegherea pietei produselor si pentru
controlul produselor provenite din tarile 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 si de abrogare a Deciziei
93/465/CEE a Consiliului® stabileste un cadru comun de principii generale si dispozitii
de referinta menite sa se aplice in intreaga legislatie care armonizeaza conditiile pentru
comercializarea produselor, astfel incat sa confere o bazd coerentd pentru revizuirea
sau reformarea legislatiei respective. Prin urmare, Directiva 2004/108/CE ar trebui
adaptatd la decizia respectiva.

(4)

‘ W 2004/108 considerentul 2

Statele membre raspund de asigurarea protectiei radiocomunicatiilor, inclusiv a
receptiondrii emisiunilor de radiodifuziune si a serviciilor de radioamatori care
functioneaza in conformitate cu reglementarile radio ale Uniunii Internationale de
Telecomunicatii (UIT), cat si a retelelor de alimentare cu energie electricd si a celor de
telecomunicatii, precum si a echipamentelor conectate la acestea, contra perturbatiilor
electromagnetice.

()

|\ 2004/108 considerentul 3

Dispozitiile de drept intern in materie care asigura protectia contra perturbatiilor
electromagnetice trebuie armonizate pentru a garanta libera circulatie a aparatelor
electrice si electronice fara sa se reduca nivelurile justificate de protectie in statele
membre.

JO L 390, 31.12.2004, p. 24.
JO L 218, 13.8.2008, p. 30.
JOL 218, 13.8.2008, p. 82.
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(6)

‘ WV 2004/108 considerentul 4

Protectia contra perturbatiilor electromagnetice necesitd impunerea anumitor obligatii
pentru diferitii operatori economici. Aceste obligatii trebuie aplicate in mod corect si
eficient pentru a asigura o asemenea protectie.

‘ WV 2004/108 considerentul 5

- A

(7)

W 2004/108 considerentul 6
(adaptat)

Echipamentele reglementate de prezenta directiva trebuie sd cuprinda atat aparatele,
cat si instalatiile fixe. Cu toate acestea, trebuie prevdzute dispozitii separate pentru
fiecare categorie 1n parte. Aceasta deoarece in timp ce asemenea aparate pot circula
liber in interiorul B¥> Uniunii <X] Cessunitats, instalatiile fixe sunt montate pentru uz
permanent intr-o locatie prestabilitd, ca ansambluri de diferite tipuri de aparate si, dupa
caz, alte dispozitive. Compozitia si functionarea unor astfel de instalatii corespund in
cele mai multe cazuri nevoilor specifice ale operatorilor acestora.

(8)

WV 2004/108 considerentul 7
(adaptat)

Echipamentele radio si echipamentele terminale de telecomunicatii nu trebuie
reglementate de prezenta directivd, deoarece acestea sunt deja reglementate de
Directiva 1999/5/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 1999
privind echipamentele radio si echipamentele terminale de telecomunicatii si
recunoasterea reciprocd a conformititii acestora’. Cerintele in materie de
compatibilitate electromagneticai din ambele directive asigurd acelasi nivel de
protectie.

)

W 2004/108 considerentul 8
(adaptat)

Aeronavele sau echipamentele destinate instalarii in aeronave nu trebuie reglementate
de prezenta directivd, deoarece acestea se supun deja normelor eesunitare

9

JO L 91, 7.4.1999, p. 10.

11



RO

B Uniunii X1 sau internationale speciale in materie de compatibilitate
electromagnetica.

‘ W 2004/108 considerentul 9

(10) Nu este necesar ca prezenta directivd sd reglementeze echipamentele care sunt
intrinsec inofensive din punct de vedere al compatibilitatii electromagnetice.

W 2004/108  considerentul 10
(adaptat)

(11)  Prezenta directiva nu trebuie sa vizeze siguranta echipamentelor deoarece aceasta face
obiectul unor masuri legislative eemunitare X la nivelul Uniunii <X sau interne
distincte.

WV 2004/108  considerentul 11
(adaptat)
(12)  Atunci cand prezenta dlrectlva reglementeaza aparate, ea trebuie sa se refere la aparate

-

finite dispentbHe—tn-comert-pentra—prim: a—datd DO introduse <XI pe piataa eemmunitars.
Anumite componente sau subansamblurl trebuie, Tn anumite conditii, sd fie considerate
aparate, in cazul 1n care sunt puse la dispozitia utilizatorului final.

W 2004/108  considerentul 12

(adaptat)
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W 2004/108  considerentul 13
(adaptat)

(13)

| 2004/108 considerentul 14

Producatorii de echipamente destinate conectdrii la retele trebuie sd construiasca
aceste echipamente astfel incat sa impiedice retelele sda sufere o degradare
inacceptabild a serviciului 1n cazul in care sunt folosite in conditii normale de operare.
Operatorii de retea trebuie sd 1isi construiascd retelele astfel incat producatorii
echipamentelor susceptibile de a fi conectate la retele sa nu suporte constrangeri
disproportionate pentru a Tmpiedica retelele sd sufere o degradare inacceptabild a
serviciului. Organismele europene de standardizare trebuie sa ia in considerare acest
obiectiv (inclusiv efectele cumulative ale tipurilor relevante de fenomene
electromagnetice) atunci cand elaboreaza standarde armonizate.

W 2004/108  considerentul 15
(adaptat)

(14)

(15)

4 nou

Operatorii economici ar trebui sa fie raspunzatori pentru conformitatea produselor, in
functie de rolul lor respectiv in lantul de aprovizionare, astfel incat sa asigure un nivel
ridicat de protectie a intereselor publice si protectia consumatorilor, si sa garanteze o
concurenta loiala pe piata Uniunii.

Toti operatorii economici care intervin in lantul de furnizare si de distributie ar trebui
sd ia masurile corespunzdtoare pentru a se asigura ca pun la dispozitie pe piatd numai

13
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(16)

17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

produse care sunt in conformitate cu prezenta directiva. Este necesar sa se prevada o
distributie clard si proportionald a obligatiilor care corespund rolului detinut de fiecare
operator in procesul de furnizare si distributie.

Producatorul, fiind persoana cu cele mai detaliate cunostinte privind procesul de
proiectare si de productie, este cel mai In masura sa efectueze procedura completa de
evaluare a conformitatii. Evaluarea conformitatii ar trebui, asadar, sa ramana exclusiv
obligatia producatorului.

Este necesar sd se asigure cd produsele din tarile terte care intra pe piata Uniunii
respectd cerintele din prezenta directivd, in special cd producatorii au aplicat
procedurile de evaluare adecvate pentru produsele in cauza. Prin urmare, ar trebui sa
se prevada dispozitii care sd impuna importatorilor obligatia de a se asigura ca
produsele pe care le introduc pe piata respecta cerintele din prezenta directiva si de a
nu introduce pe piatd produse care nu indeplinesc cerintele respective sau prezintd
riscuri. De asemenea, ar trebui sd se adopte dispozitii prin care sd se impund
importatorilor obligatia de a se asigura cad au fost aplicate procedurile de evaluare a
conformitatii si cd marcajul produselor si documentatia elaboratd de producatori sunt
disponibile pentru a fi inspectate de autoritatile de supraveghere.

Distribuitorul pune la dispozitie pe piatd un produs dupa ce acesta a fost introdus pe
piatd de producator sau de importator si trebuie sd actioneze cu grija cuvenitd pentru a
se asigura ca prin operatiunile sale de manipulare a produsului nu influenteaza negativ
conformitatea acestuia.

Atunci cand introduce un produs pe piatd, fiecare importator ar trebui sd indice pe
produs numele sdu si adresa la care poate fi contactat. Ar trebui sd fie prevazute
exceptil in cazurile in care dimensiunea sau natura produsului nu permite acest lucru.
Printre acestea se numara cazurile in care importatorul ar trebui sa deschida ambalajul
pentru a-si putea inscrie numele si adresa pe produs.

Orice operator economic care introduce pe piatd un produs sub numele sau marca sa
sau care modifica un produs, afectand conformitatea acestuia cu cerintele prezentei
directive, ar trebui sd fie considerat ca fiind producator si, prin urmare, ar trebui sa isi
asume obligatiile producatorului.

Distribuitorii si importatorii, avand in vedere proximitatea lor fatd de piata, ar trebui sa
fie implicati in sarcinile de supraveghere a pietei desfasurate de autorititile nationale
competente si ar trebui sda fie pregatiti sa participe activ, furnizdnd autoritétilor
respective toate informatiile necesare referitoare la produsul vizat.

Asigurarea trasabilitdtii unui produs pe tot parcursul lantului de aprovizionare
contribuie la simplificarea si la eficientizarea supravegherii pietei. Un sistem de
trasabilitate eficient faciliteazd sarcina autoritdtilor de supraveghere a pietei de a
identifica operatorii economici care au pus la dispozitie pe piata produse neconforme.
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(23)

W 2004/108  considerentul 18
(adaptat)

Instalatiile fixe, inclusiv utilajele mari si retelele, pot genera perturbatii
electromagnetice sau pot fi afectate de acestea. Poate exista o interfata intre instalatiile
fixe si aparate, iar perturbatiile electromagnetice produse de instalatiile fixe pot afecta
aparatele si invers. In materie de compatibilitate electromagnetic, este irelevant daci
perturbatia electromagnetica este produsa de un aparat sau de o instalatie fixa. Prin
urmare, instalatiile fixe si aparatele trebule sa se supuna unui reglm coerent si complet
de cermte esentiale. & stbHa :

(24)

(25)

(26)

4 nou

Prezenta directiva ar trebui sd se limiteze la exprimarea cerintelor esentiale. Pentru a
facilita evaluarea conformitdtii cu cerintele respective, este necesar sa se prevada
prezumtia de conformitate pentru echipamentele care sunt in conformitate cu
standardele armonizate care sunt adoptate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
[../..] al Parlamentului European si al Consiliului din [.....] privind standardizarea
europeana si de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si
a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/105/CE si 2009/23/CE ale Parlamentului European si ale
Consiliului'? in scopul exprimarii specificatiilor tehnice detaliate ale cerintelor
respective.

Regulamentul (UE) nr. [../..] [privind standardizarea europeand] prevede o procedura
pentru obiectiile la standardele armonizate in cazul in care standardele respective nu
satisfac 1n totalitate cerintele prezentei directive.

Pentru a permite operatorilor economici sa demonstreze ca produsele puse la
dispozitie pe piata respecta cerintele esentiale si autorititilor competente sa se asigure
de acest lucru, este necesar sd se prevadd proceduri de evaluare a conformitatii.
Decizia nr. 768/2008/CE stabileste module pentru procedurile de evaluare a
conformitatii, care includ proceduri de la cea mai putin strictd pana la cea mai stricta,
proportional cu nivelul de risc implicat si cu nivelul de sigurantd impus. Cu scopul de
a asigura coerenta intersectoriala si de a evita variantele ad-hoc, se recomanda ca
procedurile de evaluare a conformitatii sa fie alese dintre aceste module.

(27)

|\ 2004/108 considerentul 16

Obligatia de evaluare a conformitatii ar trebui sa impuna producétorului efectuarea

.....

12
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relevante, pentru a constata dacd acesta indeplineste sau nu cerintele de protectie
prevazute de prezenta directiva.

(28)

| 2004/108 considerentul 17

.....

electromagnetice trebuie sd determine dacd ele corespund cerintelor de protectie in
configuratiile pe care producatorul le apreciaza ca reprezentative pentru o utilizare
normald in aplicatiile previzutes. in astfel de cazuri, trebuie si fie suficientd
efectuarea unei evaludri pe baza configuratiei cu cea mai mare probabilitate de a
provoca perturbatii maxime si a configuratiei celei mai sensibile la perturbatii.

(29)

|\ 2004/108 considerentul 20

Nu este adecvata efectuarea evaluarii de conformitate in cazul unui aparat introdus pe
piata cu scopul de a fi incorporat intr-o instalatie fixa datd si care nu este disponibil in
comert sub o altd forma, separat de instalatia fixa in care urmeaza sa fie incorporat. In
consecintd, un astfel de aparat trebuie sa fie exceptat de la procedurile de evaluare
aplicabile in mod normal aparatelor. Cu toate acestea, nu este permis ca un astfel de
aparat si compromiti conformitatea instalatiei fixe in care este incorporat. In cazul in
care un aparat trebuie incorporat In mai multe instalatii fixe identice, identificarea
caracteristicilor de compatibilitate electromagneticd a instalatiilor trebuie sa fie
suficientd pentru a asigura exceptarea de la aplicarea procedurii de evaluare a
conformitatii.

(30)

(1)

J nou

Producatorii ar trebui sd elaboreze o declaratie UE de conformitate pentru a oferi
informatii detaliate cu privire la conformitatea unui aparat cu cerintele prezentei
directive si ale celorlalte acte legislative de armonizare relevante ale Uniunii.

Marcajul CE, indicand conformitatea unui produs, este consecinta vizibild a unui
intreg proces cuprinzand evaluarea conformitdtii in sensul larg. Principiile generale
care reglementeaza marcajul CE sunt prevdazute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008.
Normele care reglementeaza aplicarea marcajului CE ar trebui prevazute in prezenta
directiva.

(32)

WV 2004/108  considerentul 19
(adaptat)

Datorita caracteristicilor lor specifice, in cazul instalatiilor fixe nu este necesara
obligatia de aplicare a marcajului ,,CE” sau a declaratiei X> UE <X] de conformitate.
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37

(38)

(39)

J nou

Una dintre procedurile de evaluare a conformitatii prevdzute in prezenta directiva
necesitd interventia organismelor de evaluare a conformitatii, care sunt notificate
Comisiei de catre statele membre.

Experienta a demonstrat ca criteriile care sunt stabilite in Directiva 2004/108/CE si
care trebuie sa fie indeplinite de organismele de evaluare a conformitatii pentru ca
acestea sa poata fi notificate Comisiei nu sunt suficiente pentru a asigura un nivel
ridicat uniform de performantd in randul organismelor notificate din Uniune. Cu toate
acestea, este esential ca toate organismele notificate sd isi indeplineascad functiile la
acelasi nivel si In conditii de concurentd echitabild. Aceasta necesitd stabilirea unor
cerinte obligatorii pentru organismele de evaluare a conformitatii care doresc sa fie
notificate pentru a furniza servicii de evaluare a conformitatii.

Pentru a se asigura un nivel coerent al calitatii in ceea ce priveste evaluarea
conformitatii, este necesar, de asemenea, sa se stabileasca cerinte pentru autoritatile de
notificare si alte organisme implicate In evaluarea, notificarea si monitorizarea
organismelor notificate.

In cazul in care un organism de evaluare a conformitatii demonstreaza conformitatea
cu criteriile prevazute in standardele armonizate, ar trebui sa se considere ca acesta
indeplineste cerintele corespunzatoare prevazute in prezenta directiva.

Sistemul stabilit in prezenta directiva ar trebui completat de sistemul de acreditare
prevazut in Regulamentul (CE) nr. 765/2008. Deoarece acreditarea este un mijloc
esential de verificare a competentei organismelor de evaluare a conformitdtii, ea ar
trebui utilizata si in scopurile notificarii.

Acreditarea transparentd, astfel cum este prevazutd in Regulamentul (CE) nr.
765/2008, garantand nivelul necesar de fiabilitate a certificatelor de conformitate, ar
trebui sa fie considerata de catre autoritatile publice nationale din intreaga Uniune ca
fiind modalitatea preferatd de a demonstra competenta tehnicad a organismelor de
evaluare a conformitdtii. Cu toate acestea, autoritdtile nationale pot considera ca
dispun de mijloacele adecvate pentru a realiza ele insele aceasti evaluare. In astfel de
cazuri, pentru a asigura un nivel adecvat de credibilitate a evaluarilor realizate de alte
autoritati nationale, acestea ar trebui sd prezinte Comisiei si celorlalte state membre
documentele justificative necesare pentru a dovedi cd organismele de evaluare a
conformitatii care au fost evaluate indeplinesc cerintele de reglementare relevante.

Organismele de evaluare a conformitdtii subcontracteaza deseori parti ale activitatilor
lor legate de evaluarea conformititii sau recurg la o filiala. In vederea asigurdrii
nivelului de protectie solicitat pentru produsele care urmeaza sa fie introduse pe piata
Uniunii, este esential ca subcontractantii si filialele de evaluare a conformitatii sa
indeplineasca aceleasi cerinte ca organismele notificate in ceea ce priveste executarea
sarcinilor de evaluare a conformitatii. Prin urmare, este important ca evaluarea
competentei si a functiondrii organismelor care urmeaza sa fie notificate, precum si
monitorizarea organismelor notificate deja sd acopere si activitatile executate de
subcontractanti si filiale.
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

Este necesar ca eficienta si transparenta procedurii de notificare sa fie sporite si, n
special, ca aceasta sa fie adaptatd la noile tehnologii, astfel incat sd fie posibila
notificarea on-line.

Deoarece organismele notificate isi pot oferi serviciile in intreaga Uniune, este adecvat
sa se acorde acordarea oportunitatea celorlalte state membre si Comisiei de a ridica
obiectii cu privire la un organism notificat. Prin urmare, este important sa se acorde o
perioada de timp in care orice indoieli sau preocupari privind competenta
organismelor de evaluare a conformitdtii sa poatd fi clarificate, inainte ca acestea sa
inceapa sa functioneze ca organisme notificate.

Din ratiuni de competitivitate, este fundamental ca organismele notificate sd aplice
procedurile de evaluare a conformitatii fara a crea sarcini inutile pentru operatorii
economici. Din acelasi motiv si pentru a asigura tratamentul egal al operatorilor
economici, trebuie asiguratd consecventa 1n aplicarea tehnicd a procedurilor de
evaluare a conformitatii. Acest lucru se poate realiza cel mai bine printr-o coordonare
si cooperare adecvate intre organismele notificate.

Pentru a asigura securitatea juridicd, este necesar sd se clarifice faptul ca normele
privind supravegherea pietei Uniunii si controlul produselor care intra pe piata Uniunii
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplica echipamentelor care fac
obiectul prezentei directive. Prezenta directivda nu ar trebui sd impiedice statele
membre sa aleaga autoritdtile competente pentru indeplinirea sarcinilor respective.

Directiva 2004/108/CE prevede deja o procedurd de salvgardare. Pentru a creste
transparenta si a reduce timpul de procesare, este necesar sd se Imbunatdteasca
procedura clauzei de salvgardare in vigoare, cu scopul de a o face mai eficienta si de a
utiliza expertiza disponibila in statele membre.

Sistemul existent ar trebui sa fie completat printr-o procedurd in baza céreia partile
interesate sa fie informate cu privire la masurile preconizate in legatura cu produsele
care prezintd un risc cu privire la anumite aspecte de protectie a interesului public. De
asemenea, acest sistem ar trebui sa permitd autoritatilor de supraveghere a pietei ca, in
cooperare cu operatorii economici relevanti, sa actioneze din timp cu privire la astfel
de produse.

In cazul in care statele membre si Comisia sunt de acord cu privire la justificarea unei
masuri luate de un stat membru, nu ar trebui sa mai fie necesara interventia ulterioara a
Comisiei, cu exceptia cazurilor In care neconformitatea poate fi atribuitd unor
deficiente ale unui standard armonizat.

Statele membre ar trebui sd stabileascd norme privind sanctiunile aplicabile in cazul
incalcarii dispozitiilor nationale adoptate in temeiul prezentei directive si sa asigure
punerea In aplicare a acestor norme. Sanctiunile respective ar trebui sa fie eficiente,
proportionale si cu efect de descurajare.

Este necesar sa se prevada dispozitii tranzitorii care sd permita punerea la dispozitie pe
piatd si punerea in functiune a aparatelor care au fost deja introduse pe piatd in
conformitate cu Directiva 2004/108/CE.
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(49)

W 2004/108  considerentul 22
(adaptat)

Deoarece obiectivul prezentei directive, respectiv asigurarea functiondrii pietei interne
prin impunerea conformitatii echipamentelor cu un nivel adecvat de compatibilitate
electromagnetica, nu poate fi atins In mod satisfacator de statele membre si in
consecintd, date fiind amploarea si efectele sale, poate sa fie mai bine atins la nivelul
eemunitar X Uniunii <XI, Cemunitatea [X> Uniunea <X] poate adopta masuri, in
conformitate cu principiul subsidiaritatii prevazut la articolul 5 din ¢Tratatul
> privind Uniunea Europeani <Xl. In conformitate cu principiul proportionalititii de
la articolul respectiv, prezenta directivd nu depdseste ceea ce este necesar pentru
atingerea acestui obiectiv.

(50)

(1)

4 nou

Obligatia de a transpune prezenta directiva in dreptul intern ar trebui sa se limiteze la
dispozitiile care reprezintd o modificare de fond in raport cu Directiva 2004/108/CE.
Obligatia de a transpune dispozitiile care sunt neschimbate rezulta din Directiva
2004/108/CE.

Prezenta directiva nu ar trebui sa aducd atingere obligatiilor statelor membre privind
termenele de transpunere in dreptul intern si de aplicare a Directivei 2004/108/CE
prevazute in anexa V.

W 2004/108  considerentul 21
(adaptat)

19

RO



RO

| 2004/108 (adaptat)

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

CAPITOLUL 1

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiects s

|\ 2004/108

+Prezenta directivd reglementeaza compatibilitatea electromagnetica a echipamentelor.
Scopul sau este de a asigura functionarea pietei interne prin impunerea conformitatii
echipamentelor cu un nivel adecvat de compatibilitatea electromagnetica.

| 2004/108 (adaptat)

Articolul 2

22 Domeniu de aplicare <X]
1. Prezenta directiva se aplica echipamentelor definite la articolul 23.

2. Prezenta directiva nu se aplica X> in urmatoarele cazuri <X :

|\ 2004/108 |
(a) echipamentelor reglementate de Directiva 1999/5/CE;
(b) produselor, pieselor si echipamentelor aeronautice mentionate de Regulamentul (CE)

nr. $5922602 216/2008 al Parlamentului European si al Consiliului” dint5—ulie

13 JOL79,19.3.2008, p. 1.
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(c)

| 2004/108 (adaptat)

echipamentelor radio folosite de radioamatori in sensul Reglementérilor Radio
adoptate in cadrul Constitutiei B> Uniunii Internationale a Telecomunica‘giilor <Xl si
Conventlel EE X> Uniunii Internatlonale a Telecomumcatnlor X" | in cazul in

1 natura lor, sunt astfel incat:

ﬁz1ce prin insa

°UJ

| 2004/108

(al) acesta nu poate s genereze sau sa contribuie la emisiile electromagnetice care
depasesc un nivel ce permite echipamentelor radio si de telecomunicatii si altor
echipamente sa functioneze asa cum este prevazut; si

| 2004/108 (adaptat)

(bii) acesta functioneazd fara degradare inacceptabild in prezenta perturbatiei
electromagnetice rezultata in mod normal in urma functionarii prevazute.

BD>In sensul primului paragraf litera (c), ansamblurile de componente care urmeaza sa fie
asamblate de radioamatori si echipamentele comerciale modificate de radioamatori pentru uz
propriu nu sunt considerate echipamente disponibile in comert. <XI

43. In cazul in care pentru echipamentele mentionate la alineatul (1) cerintele esentiale
mentionateda X prevazute in <X] anexa I sunt stabilite, in totalitate sau partial, mai specific
de catre alte directive X> ale Uniunii <X] eemunitare, prezenta directiva nu se aplica sau
inceteaza sa se aplice echipamentelor in cauza In ceea ce priveste aceste cerinte de la data
punerii in aplicare a directivelor respective.

Constltutla si Conventia Uniunii Internatlonale a Telecomunicatiilor adoptate de Conferinta aditionald a
plenipotentiarilor (Geneva, 1992), astfel cum au fost modificate prin Conferinta plenipotentiarilor
(Kyoto, 1994).
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| 2004/108 (adaptat)

54. Prezenta directiva nu aduce atingere aplicarii legislatiei X> Uniunii <X] eessunitare sau
interne de reglementare a securitatii echipamentelor.

Articolul 32 [Articolul RI din Decizia nr. 768/2008/CE]

Definitii

|\ 2004/108

In sensul prezentei directive, se aplicd urmatoarele definitii:

(al)
(2)

(e3)

(€4)

|\ 2004/108

»echipament” Inseamna orice aparat sau instalatie fixa;

»aparat” Inseamna orice dispozitiv finit sau combinatie de astfel de dispozitive
disponibild in comert ca unitate functionala independenta, destinat utilizatorului final
st susceptibil de a produce perturbatii electromagnetice, sau a carui functionare este
susceptibild de a fi afectata de astfel de perturbatii;

X9

»instalatie fixd” inseamna o anumitd combinatie a mai multor tipuri de aparate si,
dupa caz, a altor dispozitive asamblate, instalate si destinate a fi folosite in mod
permanent intr-o locatie prestabilita;

2

,compatibilitate electromagneticd” inseamnd capacitatea echipamentelor de a
functiona in mod satisfacator in mediul lor electromagnetic fara sa produca
perturbatii magnetice intolerabile altor echipamente din acel mediu;

(€5)

| 2004/108 (adaptat)

»perturbatie electromagnetica” Inseamna orice fenomen electromagnetlc care poate
degrada functionarea echipamentelor X> , inclusiv <XI = : 5
peate—f zgomotul electromagnetic, un semnal nedorit sau o modlﬁcare a insusi
mediului de propagare;

(#0)

|\ 2004/108

»imunitate” inseamna capacitatea echipamentelor de a functiona conform destinatiei,
fara degradarea performantelor in prezenta perturbatiilor electromagnetice;
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(D)

(B8)

»obiective de sigurantd” inseamnd obiective de protectie a vietii sau proprietatii
oamenilor;

,mediu electromagnetic” inseamnd toate fenomenele electromagnetice observabile
intr-un anumit locs;

)

(10)

an

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

J nou

»~punere la dispozitie pe piata” inseamnd furnizarea unui aparat pentru distributie,
consum sau uz pe piata Uniunii in cursul unei activitdti comerciale, contra cost sau
gratuit;

»introducere pe piatd” inseamna punerea la dispozitie pentru prima data a unui aparat
pe piata Uniunii;

»producator” inseamna orice persoana fizica sau juridica care fabrica un aparat sau
pentru care se proiecteazd sau se fabrica un astfel de aparat si care comercializeaza
aparatul in cauza sub numele sau marca sa;

»reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in
Uniune care a primit un mandat scris din partea unui producdtor de a actiona in
numele acestuia in legatura cu sarcini specifice;

Limportator” nseamna orice persoand fizica sau juridica stabilitd in Uniune, care
introduce pe piata Uniunii un aparat dintr-o tara terta;

,»distribuitor” inseamna orice persoana fizica sau juridica din lantul de aprovizionare,
alta decat producdtorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piata un aparat;

,operatori economici” Inseamna producatorul, reprezentantul autorizat, importatorul
st distribuitorul;

»specificatie tehnica” inseamnad un document care stabileste cerintele tehnice pe care
trebuie sd le indeplineasca echipamentul;

,,standard armonizat” inseamna standard armonizat, astfel cum a fost definit la
articolul 2 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. [../..] [privind
standardizarea europeana];

»acreditare” inseamnd acreditare astfel cum a fost definita la articolul 2 alineatul (10)
din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

»organism national de acreditare” inseamna organism national de acreditare astfel
cum a fost definit la articolul 2 alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

»evaluare a conformitatii” inseamna procesul prin care se demonstreaza daca au fost
indeplinite cerintele referitoare la un aparat;
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(21) »organism de evaluare a conformitatii” inseamnd un organism care efectueaza
activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv etalonare, Incercare, certificare si
inspectie;

(22) ,rechemare” Inseamnd orice masura cu scopul de a returna un aparat care a fost pus
deja la dispozitia utilizatorului final,

(23) »retragere” Inseamnd orice masurd cu scopul de a Tmpiedica punerea la dispozitie pe
piata a unui aparat din lantul de aprovizionare;

(24) »marcaj CE” Inseamna un marcaj prin care producdtorul indica faptul ca aparatul este
in conformitate cu cerintele aplicabile stabilite 1n legislatia de armonizare a Uniunii
care prevede aplicarea respectivului marcaj pe produs;

(25) »legislatia de armonizare a Uniunii” Inseamnd orice legislatie a Uniunii care
armonizeaza conditiile de comercializare a produselor.

| 2004/108 (adaptat)

2 In sensul prezentei—direetive [ punctului (2) de la primul paragraf <X, se considerd
aparate -sensul« ahineatului-(H-H Hera<{b):

WV 2004/108
= nou

(a) ,,componentele” sau ,,subansamblurile” destinate incorporarii intr-un aparat de
catre utilizatorul final, care sunt susceptibile sa genereze perturbatii electromagnetice
sau a cdror functionare este susceptibild de a fi afectata de astfel de perturbatiiz;

(b) ,.instalatiile mobile” definite ca o combinatie de aparate si, dupd caz, alte
dispozitive, destinate deplasarii si functiondrii in mai multe locuri.

Articolul 43

ntroduecerea = Punerea la dispozitie < pe piata si/sau punerea in functiune

Statele membre iau toate masurile adecvate pentru a garanta cd echipamentele sunt sateeduse
= puse la dispozitie < pe piata si/sau puse 1n functiune numai in cazul in care sunt conforme
cu cerintele prezentei directive atunci cand sunt instalate corespunzator, Intretinute si folosite
pentru scopul prevazut.
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Articolul 54

Libera circulatie a echipamentelor

1. Statele membre nu impiedica, din motive legate de compatibilitatea electromagnetica,
iatrodueerea & punerea la dispozitie < pe piatd si/sau punerea in functiune pe teritoriul lor a
echipamentelor care se conformeaza prezentei directive.

2. Cerintele prezentei directive nu impiedica aplicarea in nici un stat membru a urmatoarelor
masuri speciale privind punerea in functiune sau folosirea echipamentelor:

(a) masuri pentru rezolvarea unei probleme de compatibilitate electromagnetica
existente sau previzibile la o locatie specifica;

(b) masuri adoptate din motive de sigurantd, pentru a proteja retelele publice de
telecomunicatii sau statiile de receptie sau de emisie, atunci cand sunt folosite in
scopuri de siguranta in situatii bine definite in privinta Sspectrului.

Fara a aduce atingere Directivei 98/34/CE, statele membre adreseaza o notificare Comisiei si
celorlalte state membre cu privire la aceste masuri speciale.

Masurile speciale care au fost acceptate sunt publicate de catre Comisie in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

3. Statele membre nu creeaza obstacole in calea expunerii si/sau demonstratiilor in cadrul
targurilor comerciale, expozitiilor sau evenimentelor similare a echipamentelor care nu sunt
conforme cu prezenta directiva, cu conditia ca un semn vizibil sa indice clar ca aceste
echipamente nu pot fi streduse = puse la dispozitie <& pe piatd si/sau puse in functiune
inainte de a se conforma prezentei directive. Demonstratia poate avea loc numai cu conditia
adoptarii masurilor corespunzdtoare pentru evitarea perturbatiilor electromagnetice.

Articolul 62

Cerintele esentiale

| 2004/108 (adaptat)

Echipamentele seentionatela-articohs L respecta cerintele esentiale din anexa I.
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CAPITOLUL 2

OBLIGATIILE OPERATORILOR ECONOMICI

Articolul 7 [Articolul R2 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Obligatiile producatorilor

1. Atunci cand introduc aparatele lor pe piatd si/sau le pun in functiune, producatorii se
asigurd ca ele au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele esentiale stabilite in
anexa L.

2. Producatorii intocmesc documentatia tehnicd mentionata n anexa II si In anexa III si
efectueaza procedura de evaluare a conformitatii mentionatd la articolul 15 sau dispun
efectuarea acestei proceduri.

In cazul in care s-a demonstrat conformitatea aparatului cu cerintele aplicabile prin procedura
mentionata, producdtorii intocmesc o declaratie UE de conformitate si aplicd marcajul CE.

3. Producatorii pastreazd documentatia tehnica si declaratia UE de conformitate timp de cel
putin 10 ani dupd introducerea pe piata a aparatului.

4. Producatorii se asigurd ca existd proceduri care sid garanteze conformitatea continud a
productiei In serie. Modificarile referitoare la proiectarea sau caracteristicile aparatului si
modificarile standardelor armonizate sau ale specificatiilor tehnice, in raport cu care se
declard conformitatea aparatului, se iau in considerare Tn mod corespunzator.

5. Producatorii asigura faptul ca aparatele lor poarta tipul, lotul sau numarul de serie sau alt
element care permite identificarea lor sau, daca dimensiunea sau natura aparatului nu permite
acest lucru, producatorii se asigura ca informatia solicitata este prevazuta pe ambalaj sau intr-
un document care insoteste aparatul.

6. Producatorii indicd numele lor, denumirea lor comerciald inregistratd sau marca lor
inregistratd si adresa la care pot fi contactati pe aparat sau, daca acest lucru nu este posibil, pe
ambalaj sau Intr-un document care insoteste aparatul. Adresa trebuie sa indice un singur punct
de contact pentru producator.

7. Producdtorii se asigura ca aparatul este Insotit de instructiuni si de alte informatii
mentionate la articolul 18 intr-o limba care poate fi usor inteleasa de catre consumatori si alti
utilizatori finali, dupd cum se stabileste de cétre statul membru in cauza.

8. Producdtorii care considerd sau au motive sa creadd ca un aparat pe care l-au introdus pe

piata si/sau l-au pus in functiune nu este conform cu prezenta directiva iau de indatd masurile
corective necesare pentru a aduce respectivul aparat in conformitate, pentru a-l retrage sau
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pentru a-1 rechema, dupa caz. In plus, in cazul in care aparatul prezintd un risc, producitorii
informeaza imediat in acest sens autoritatile nationale competente din statele membre in care
au pus la dispozitie si/sau au pus in functiune aparatul, oferind detalii, in special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective adoptate.

9. Producatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati nationale competente,
furnizeazd acesteia toate informatiile si documentatia necesard pentru a demonstra
conformitatea aparatului, Intr-o limba care poate fi usor inteleasa de catre autoritatea in cauza.
Acestia coopereaza cu autoritatea respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune
intreprinsa pentru eliminarea riscurilor prezentate de aparatele pe care acestia le-au introdus
pe piata si/sau le-au pus in functiune.

Articolul 8 [Articolul R3 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Reprezentanti autorizafi
1. Un producitor poate numi printr-un mandat scris un reprezentant autorizat.

Obligatiile stabilite la articolul 7 alineatul (1) si intocmirea documentatiei tehnice nu fac parte
din mandatul reprezentantului autorizat.

2. Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile prevazute In mandatul primit de la
producator. Mandatul permite reprezentantului autorizat sda indeplineasca cel putin
urmatoarele:

(a) sa mentind declaratia UE de conformitate si documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor
nationale de supraveghere timp de 10 ani dupa ce aparatul a fost introdus pe piatd;

(b) in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati nationale competente, sa furnizeze
acestei autoritati toate informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea
aparatului;

(c) sd coopereze cu autoritdtile nationale competente, la cererea acestora, cu privire la orice
actiune intreprinsa pentru eliminarea riscurilor reprezentate de aparatele vizate de mandatul
reprezentantului autorizat.

Articolul 9 [Articolul R4 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Obligatiile importatorilor
1. Importatorii introduc pe piatd numai aparate conforme.

2. Inainte de introducerea unui aparat pe piatd, importatorii se asigurd ci procedura
corespunzatoare de evaluare a conformitatii a fost indeplinita de catre producator. Acestia se
asigurd cd producatorul a Intocmit documentatia tehnica, ca produsul poartd marcajul CE, ca
acesta este insotit de documentele necesare si ca producatorul a respectat cerintele prevazute
la articolul 7 alineatele (5) si (6).
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In cazul in care un importator considera sau are motive sa creada ci un aparat nu este conform
cu cerintele esentiale prevdzute in anexa I, acesta nu introduce aparatul pe piata inainte ca el
si fie adus in conformitate. in plus, atunci cand aparatul prezinti un risc, importatorul
informeaza producatorul si autoritatile de supraveghere a pietei in acest sens.

3. Importatorii indicd numele lor, denumirea lor comerciala inregistratd sau marca lor
inregistratd si adresa la care pot fi contactati pe aparat sau, daca acest lucru nu este posibil, pe
ambalaj sau intr-un document care insoteste aparatul.

4. Importatorii se asigurd cd aparatul este insotit de instructiuni si de alte informatii
mentionate la articolul 18 intr-o limba care poate fi usor inteleasa de catre consumatori si alti
utilizatori finali, dupa cum se stabileste de catre statul membru in cauza.

5. Importatorii se asigura ca, atat timp cat un aparat se afld in responsabilitatea lor, conditiile
de depozitare sau transport nu pericliteaza conformitatea sa cu cerintele esentiale prevazute in
anexa [.

6. Importatorii care considerda sau au motive sd creada ca aparatul pe care l-au introdus pe
piata nu este in conformitate cu cerintele prezentei directive, iau de indata masurile corective
necesare pentru a aduce In conformitate respectivul aparat, pentru a-l retrage sau pentru a-l
rechema, dupa caz. In plus, in cazul in care aparatul prezinti un risc, importatorii informeaza
imediat in acest sens autoritdtile nationale competente din statele membre in care au pus la
dispozitie aparatul, oferind detalii, in special cu privire la neconformitate si la orice masuri
corective luate.

7. Importatorii pastreaza o copie a declaratiei UE de conformitate la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei pentru o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a aparatului si se
asigurd ca documentatia tehnica poate fi pusa la dispozitia acestor autoritati, la cerere.

8. Importatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritdti nationale competente,
furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra
conformitatea aparatului, Intr-o limba care poate fi usor inteleasa de catre autoritatea in cauza.
Acestia coopereaza cu autoritatea respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune
intreprinsa pentru eliminarea riscurilor prezentate de aparatele pe care acestia le-au introdus
pe piata.

Articolul 10 [Articolul R5 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Obligatiile distribuitorilor

1. In cazul in care pun la dispozitie un aparat pe piatd, distribuitorii actioneaza cu grija
cuvenita privind cerintele prezentei directive.

2. Inainte de a pune la dispozitie un aparat pe piata, distribuitorii verifica daca aparatul poarti
marcajul CE, dacd acesta este insotit de documentele necesare si de instructiunile si alte
informatii mentionate la articolul 18, intr-o limba usor de inteles de catre consumatori si alti
utilizatori finali din statul membru in care aparatul urmeaza sa fie pus la dispozitie pe piata
si/sau pus 1n functiune si daca producatorul si importatorul au respectat cerintele prevazute la
articolul 7 alineatele (5) si (6) si la articolul 9 alineatul (3).
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In cazul in care un distribuitor considerd sau are motive si creadd ci un aparat nu este
conform cu cerintele esentiale prevazute in anexa I, acesta nu poate pune la dispozitie aparatul
pe piatd inainte ca el s fie adus in conformitate. Mai mult, atunci cand aparatul prezinta un
risc, distribuitorul informeaza producdtorul sau importatorul in acest sens, precum si
autoritatile de supraveghere a pietei.

3. Distribuitorii se asigura cd, atat timp ct un aparat se afld in responsabilitatea lor, conditiile
de depozitare sau transport nu pericliteaza conformitatea sa cu cerintele esentiale prevazute in
anexa L.

4. Distribuitorii care considera sau au motive sa creadd cd un aparat pe care l-au pus la
dispozitie pe piata nu este In conformitate cu cerintele prezentei directive, se asigurd ca se iau
masurile corective necesare pentru a aduce in conformitate respectivul aparat, pentru a-1
retrage sau pentru a-1 rechema, dupi caz. In plus, in cazul in care aparatul prezinti un risc,
distribuitorii informeaza imediat in acest sens autoritatile nationale competente din statele
membre in care au pus la dispozitie aparatul, oferind detalii, in special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective luate.

5. Distribuitorii, Tn urma unei cereri motivate din partea unei autoritati nationale competente,
furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra
conformitatea aparatului. Acestia coopereaza cu autoritatea respectiva, la cererea acesteia, cu
privire la orice actiune de eliminare a riscurilor prezentate de aparatul pe care l-au pus la
dispozitie pe piata.

Articolul 11 [Articolul R6 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Situatiile in care obligatiile producatorilor se aplica importatorilor si distribuitorilor

Un importator sau un distribuitor este considerat producator in sensul prezentei directive si
este supus obligatiilor ce revin producatorului in temeiul articolului 7 atunci cand introduce
pe piatd un aparat sub numele sau marca sa sau modifica un aparat deja introdus pe piata intr-
0 maniera care poate afecta conformitatea cu cerintele prezentei directive.

Articolul 12 [Articolul R7 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Identificarea operatorilor economici

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

(a) oricarui operator economic care le-a furnizat un aparat;
(b) oricarui operator economic caruia i-au furnizat un aparat.

Operatorii economici trebuie sd poatd prezenta informatiile prevazute la primul paragraf
pentru o perioada de 10 ani dupd ce le-a fost furnizat aparatul si pentru o perioada de 10 ani
dupa ce au furnizat aparatul.
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| 2004/108 (adaptat)
CAPITOLUL 3H+

> CONFORMITATEA ECHIPAMENTELOR ]

Articolul 613 [Articolul RS din Decizia nr. 768/2008/CE]

e X Prezumtia de conformitate <X]

| 2004/108

| 2004/108 (adaptat)

2—Cenfeormitatea eEchipamenteleer [X> care sunt in conformitate <X] cu standardele

armonizate apkeabile X> sau cu parti ale acestora <X] ale caror trimiteri au fost pubhcate in

Jurnalul Of cial al Uniunii Europene > sunt considerate a fi in <X] dau-nastere-prezum
—partes < mbre—de conformltate cu cerlntele esentiale X> vizate de standardele
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4 nou

[In cazul in care un standard armonizat satisface cerintele pe care le vizeaza si care sunt
prevazute in anexa I sau la articolul 24, Comisia publica referintele standardelor respective in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.]

| 2004/108 (adaptat)

Articolul 14Z

Procedura de evaluare a conformitatii pentru aparate

Conform1tatea aparatelor cu cerintele esentlale ﬁ%@ﬁ%ﬁ%—k& B> prevazute 1n @ anexa I se

> (a) controlul intern al productiei prevazut in anexa II; <XI

X>(b) examinarea UE de tip care este urmata de conformitatea cu tipul bazata pe controlul
intern al productiei prevazuta in anexa II1. <XI

|\ 2004/108
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J nou

Articolul 15 [Articolul R10 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Declaratia UE de conformitate

1. Declaratia UE de conformitate stipuleaza faptul ca indeplinirea cerintelor esentiale
mentionate in anexa I a fost demonstrata.

2. Declaratia UE de conformitate se structureazd dupa modelul prevazut in anexa IV la
prezenta directiva si se actualizeaza constant. Aceasta este tradusa in limba (limbile) impusa
(impuse) de statul membru pe piata caruia este introdus sau pus la dispozitie aparatul.

3. In cazul in care un aparat face obiectul mai multor acte ale Uniunii prin care se solicitd o
declaratie UE de conformitate, se redacteazd o singurd declaratie UE de conformitate in
legdtura cu toate aceste acte ale Uniunii. Declaratia respectiva contine identificarea actelor in
cauza, inclusiv referintele de publicare.

4. Prin redactarea declaratiei UE de conformitate, producatorul isi asuma responsabilitatea
pentru conformitatea aparatului.

Articolul 16 [Articolul R11 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Principii generale ale marcajului CE
Marcajul CE face obiectul principiilor generale prevazute la articolul 30 din Regulamentul
(CE) nr. 765/2008.

Articolul 17 [Articolul R12 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Norme si conditii pentru aplicarea marcajului CE

1. Marcajul CE se aplicd in mod vizibil, lizibil si indelebil pe aparat sau pe placuta cu date ale
aparatului. In cazul in care acest lucru nu este posibil sau nu este justificat datd fiind natura
aparatului, marcajul se aplica pe ambalaj si pe documentele de insotire.

2. Marcajul CE se aplica inainte ca aparatul sa fie introdus pe piata.
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| 2004/108 (adaptat)

Articolul 189

Alte mareisi informatii

|\ 2004/108

| 2004/108 (adaptat)

13. Produciatorul furnizeaza informatii despre orice precautii specifice care trebuie luate la
asamblarea, instalarea, intretinerea sau folosirea aparatului pentru a asigura, la punerea in
functiune, conformitatea aparatului cu cerintele de—preteetie D> esentiale <X de la anexa I
punctul 1.

24. Aparatul pentru care conformitatea cu cerintele de—preteetie X> esentiale prevazute in
anexa I punctul 1 <X nu este asigurata in zone rezidentiale este insotit de o indicatie clara
referitoare la aeeastd DO o astfel de <Xl restrictie de folosire, inclusiv, dupa caz, pe ambalaj.

35. Informatiile necesare pentru a permite folosirea aparatului in conformitate cu destinatia
acestuia sunt esatiaute DO incluse <XI in instructiunile care il insotesc.

|\ 2004/108
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WV 2004/108 (adaptat)

= nou
INSTFAEATHLEEFIXE
Articolul 19
Instalatiile fixe

1. Aparatele treduse = puse la dispozitie < pe piatd si care pot fi incorporate intr-o
instalatie fixd se supun tuturor dispozitiilor aplicabile pentru aparate stabilite de prezenta
directiva.

Cu toate acestea, dispezititte DO cerintele <X] articolelor 5F-85+9 [X> 6-11 si ale articolelor
15-18 <X] nu sunt obligatorii in cazul aparatelor destinate incorporarii intr-o X> anumitd <Xl
instalatie fixa data si care nu sunt X> puse la dispozitie pe piata <XI sub
alta forma.

In astfel de cazuri, documentatia insotitoare identifica instalatia fixa si caracteristicile sale de
compatibilitate electromagnetica si indicd precautiile care trebuie luate pentru incorporarea
aparatului in instalatia fixa astfel incit si nu compromiti conformitatea acesteia. fa—plas;
dDocumentatia cuprinde si informatiile mentionate la articolul S9—shneatele—{—st(2) 7

alineatele (5) si (6) si la articolul 9 alineatul (3).

| 2004/108

2. In cazul in care existd elemente care indici neconformitatea instalatiei fixe, in special in
cazul in care exista plangeri privind perturbatii generate de instalatie, autoritatile competente
din statul membru respectiv pot solicita dovezi ale conformitatii instalatiei fixe si, dupa caz,
pot initia o evaluare.
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| 2004/108 (adaptat)

In cazul in care se stabileste neconformitatea, autorititile competente pot impune masuri
adecvate de aducere a instalatiei in conformitate cu cerintele de=preteetie [ esentiale <X

stabilite Tn anexa [ punetalL.

3. Statele membre adopta dispozitiile necesare pentru identificarea persoanei sau persoanelor
responsabile pentru stabilirea conformitatii unei instalatii fixe cu cerintele esentiale.

‘llnou

CAPITOLUL 4

NOTIFICAREA ORGANISMELOR DE EVALUARE A
CONFORMITATII

Articolul 20 [Articolul R13 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Notificarea organismelor notificate

Statele membre notifica Comisiei si celorlalte state membre organismele autorizate sa
indeplineasca sarcini de evaluare a conformitatii ca parti terte in temeiul prezentei directive.

Articolul 21 [Articolul R14 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Autoritatile de notificare

1. Statele membre desemneazd o autoritate de notificare care va fi responsabila de instituirea
st indeplinirea procedurilor necesare pentru evaluarea si notificarea organismelor de evaluare
a conformitdtii si de monitorizarea organismelor notificate, incluzand conformitatea cu
dispozitiile articolului 26.

2. Statele membre pot decide ca evaluarea si monitorizarea mentionate la alineatul (1) sa 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 incredinteaza in alt mod evaluarea,
notificarea sau monitorizarea mentionate la alineatul (1) unui organism care nu reprezinta o
entitate guvernamentald, respectivul organism trebuie sd fie o persoand juridicd si sa
indeplineasca, mutatis mutandis, cerintele prevazute la articolul 22 alineatele (1)-(6). In plus,
un astfel de organism prevede modalitati de acoperire a responsabilitatilor decurgand din
activitatile desfasurate.
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4. Autoritatea de notificare 1si asuma Intreaga raspundere pentru sarcinile indeplinite de
organismul mentionat la alineatul (3).

Articolul 22 [Articolul R15 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Cerinte privind autoritdtile de notificare

1. Autoritatea de notificare este instituita in asa fel incat sa nu existe conflicte de interese cu
organismele de evaluare a conformitatii.

2. Autoritatea de notificare este organizatd si functioneaza in asa fel incat sd garanteze
obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale.

3. Autoritatea de notificare este organizatd in asa fel incat fiecare decizie cu privire la
notificarea organismului de evaluare a conformitdtii sa fie luatd de persoane competente,
altele decat cele care au efectuat evaluarea.

4. Autoritatea de notificare nu ofera si nu presteaza activitdti pe care le presteaza organismele
de evaluare a conformitatii si nici servicii de consultantd in conditii comerciale sau
concurentiale.

5. Autoritatea de notificare garanteaza confidentialitatea informatiilor obtinute.
6. Autoritatea de notificare are la dispozitie personal competent suficient in vederea
indeplinirii corespunzatoare a sarcinilor sale.

Articolul 23 [Articolul R16 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Obligatia de informare a autoritatilor de notificare

Statele membre informeaza Comisia in legaturd cu procedurile lor de evaluare si notificare a
organismelor de evaluare a conformitatii si de monitorizare a organismelor notificate si in
legatura cu orice modificari ale acestora.

Comisia pune la dispozitia publicului informatiile respective.

Articolul 24 [Articolul R17 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Cerinte cu privire la organismele notificate

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

2. Organismul de evaluare a conformitatii este infiintat in temeiul legislatiei nationale si are
personalitate juridica.
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3. Organismul de evaluare a conformitatii este un organism tert, independent de organizatia
sau de aparatul pe care 1l evalueaza.

Un organism care apartine unei asociatii de Intreprinderi sau unei federatii profesionale care
reprezinta intreprinderile implicate in proiectarea, fabricarea, furnizarea, asamblarea,
utilizarea sau intretinerea aparatelor pe care le evalueaza poate fi considerat a fi un astfel de
organism, cu conditia sd se demonstreze cad este independent si ca nu exista conflicte de
interese.

4. Organismul de evaluare a conformitatii, personalul de conducere si personalul responsabil
cu Indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii nu trebuie sd actioneze ca proiectant,
producdtor, furnizor, instalator, cumpdarator, proprietar, utilizator sau operator de intretinere a
aparatelor pe care le evalueaza si nici ca reprezentant autorizat al vreuneia dintre acele parti.
Acest lucru nu impiedicd utilizarea aparatelor evaluate care sunt necesare pentru operatiunile
organismului de evaluare a conformitatii sau utilizarea unor astfel de aparate in scopuri
personale.

Organismul de evaluare a conformitétii, personalul de conducere si personalul responsabil cu
indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii nu sunt direct implicati in proiectarea,
fabricarea sau constructia, comercializarea, instalarea, utilizarea sau intretinerea aparatelor
respective si nu reprezintd partile angajate in acele activitati. Acestia nu se implica 1n activitati
care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in ceea ce priveste activittile de
evaluare a conformitatii pentru care sunt notificati. Aceste dispozitii se aplicad in special
serviciilor de consultanta.

Organismele de evaluare a conformitdtii se asigurd ca activitatile filialelor sau ale
subcontractantilor lor nu afecteazd confidentialitatea, obiectivitatea sau impartialitatea
activitatilor lor de evaluare a conformitatii.

5. Organismele de evaluare a conformitatii si personalul acestora indeplinesc activitatile de
evaluare a conformitatii la cel mai inalt grad de integritate profesionald si de competenta
tehnica necesara in domeniul respectiv si trebuie sa fie liberi de orice presiuni si stimulente,
indeosebi financiare, care le-ar putea influenta aprecierea sau rezultatele activitatilor lor de
evaluare a conformitatii, in special din partea persoanelor sau a grupurilor de persoane cu un
interes pentru rezultatele acelor activitati.

6. Organismul de evaluare a conformitdtii este capabil sa indeplineascd toate sarcinile de
evaluare a conformitdtii care ii sunt atribuite prin anexa III si pentru care a fost notificat,
indiferent dacd acele sarcini sunt indeplinite chiar de catre organismul de evaluare a
conformitatii sau in numele si sub responsabilitatea acestuia.

De fiecare data si pentru fiecare procedura de evaluare a conformitatii si pentru fiecare tip sau
categorie de aparate pentru care este notificat, organismul de evaluare a conformitétii are la
dispozitie:

(a) personalul necesar avand cunostinte tehnice si experienta suficienta si corespunzatoare
pentru a efectua sarcinile de evaluare a conformitatii;

(b) descrierile necesare ale procedurilor in conformitate cu care se realizeaza evaluarea
conformitatii, asigurandu-se transparenta si posibilitatea de a reproduce procedurile in cauza.
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Acesta dispune de politici si proceduri adecvate care fac o distinctie clard intre sarcinile
indeplinite ca organism notificat si alte activitati;

(c) procedurile necesare pentru a-si desfasura activitatea tinand seama in mod corespunzator
de dimensiunea unei Intreprinderi, de domeniul de activitate si structura acesteia, de gradul de
complexitate a tehnologiei aparatului in cauza, precum si de caracterul de serie sau de masa al
procesului de productie.

Organismul de evaluare a conformitatii trebuie sa aiba mijloacele necesare pentru a indeplini
in mod corespunzator sarcinile tehnice si administrative legate de activitatile de evaluare a
conformitatii si are acces la toate echipamentele sau instalatiile necesare.

7. Personalul responsabil de indeplinirea activitatilor de evaluare a conformitatii trebuie sa
posede urmatoarele:

(a) o pregatire tehnica si profesionald solidd care acopera toate activitdtile de evaluare a
conformitatii pentru care organismul de evaluare a conformitatii a fost notificat;

(b) cunostinte satisfacatoare ale cerintelor evaludrilor pe care le realizeaza si ale autoritatii
corespunzatoare pentru realizarea acestor evaluari;

(c) cunostinte si intelegere corespunzatoare a cerintelor esentiale stabilite in anexa I, a
standardelor armonizate aplicabile si a dispozitiilor relevante din legislatia de armonizare a
Uniunii si din legislatia nationala;

(d) abilitatea necesara pentru a elabora certificate, evidente si rapoarte pentru a demonstra ca
evaluarile au fost indeplinite.

8. Impartialitatea organismelor de evaluare a conformitatii, a personalului de conducere si a
personalului de evaluare al acestora trebuie sa fie garantata.

Remuneratia conducerii generale si a personalului de evaluare al organismului de evaluare a
conformitatii nu depinde de numarul de evaluari realizate sau de rezultatele acestor evaluari.

9. Organismele de evaluare a conformitatii incheie o asigurare de raspundere in cazul in care
raspunderea nu este asumata de stat in conformitate cu legislatia nationala sau in cazul in care
statul membru nu este direct responsabil pentru evaluarea conformitatii.

10. Personalul organismului de evaluare a conformitdtii pastreaza secretul profesional
referitor la toate informatiile obtinute in indeplinirea sarcinilor sale in temeiul anexei III sau al
oricarei dispozitii din legislatia nationala de punere in aplicare a acesteia, exceptie facand
relatia cu autoritatile competente ale statului membru in care 1si desfasoara activitatile.
Drepturile de autor sunt protejate.

11. Organismele de evaluare a conformitatii participa la activitdtile de standardizare relevante
st la activitdtile grupului de coordonare a organismelor notificate infiintat in temeiul legislatiei
de armonizare relevante a Uniunii sau se asigura ca personalul lor de evaluare este informat in
legdtura cu acestea si pun iIn aplicare ca orientare generala deciziile si documentele
administrative rezultate in urma activitatii acelui grup.
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Articolul 25 [Articolul R18 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Prezumtia de conformitate

In cazul in care un organism de evaluare a conformitatii isi demonstreaza conformitatea cu
criteriile prevazute in standardele armonizate relevante sau in parti din acestea, ale caror
referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, se considera ca acesta este
in conformitate cu cerintele prevazute la articolul 24 in masura in care standardele armonizate
aplicabile vizeaza aceste cerinte.

Articolul 26 [Articolul R20 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Filiale ale organismelor notificate si subcontractarea de catre organismele notificate

1. In cazul in care subcontracteaza anumite sarcini referitoare la evaluarea conformitatii sau
recurge la o filiald, un organism notificat se asigurd ca subcontractantul sau filiala
indeplineste cerintele stabilite la articolul 24 si informeaza autoritatea de notificare in acest
sens.

2. Organismele notificate preiau iIntreaga 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 autoritatii de notificare documentele relevante
privind evaluarea calificarilor subcontractantului sau ale filialei si a activitatilor executate de
catre acestia in temeiul anexei III.

Articolul 27 [Articolul R22 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Cererea de notificare

1. Un organism de evaluare a conformitatii depune o cerere de notificare catre autoritatea de
notificare a statului membru 1n care este constituit.

2. Cererea respectiva este Insotitd de o descriere a activitdtilor de evaluare a conformitatii, a
modulului sau modulelor de evaluare a conformitatii si a aparatului sau aparatelor 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 sa ateste cd organismul de
evaluare a conformitatii satisface cerintele prevazute la articolul 24.

3. In cazul in care organismul respectiv de evaluare a conformititii nu poate prezenta un
certificat de acreditare, acesta prezinta autoritatii de notificare toate documentele justificative
necesare pentru verificarea, recunoasterea si monitorizarea periodica a conformitatii acestuia
cu cerintele prevazute la articolul 24.
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Articolul 28 [Articolul R23 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Procedura de notificare

1. Autoritatile de notificare pot notifica numai organismele de evaluare a conformitatii care au
satisfacut cerintele prevazute la articolul 24.

2. Ele notificda Comisia si celelalte state membre folosind instrumentul de notificare
electronica dezvoltat si gestionat de Comisie.

3. Notificarea include detalii complete ale activitatilor de evaluare a conformitatii, ale
modulului sau modulelor de evaluare a conformitatii si ale aparatului sau aparatelor in cauza
si atestarea relevanta a competentei.

4. In cazul in care o notificare nu se bazeazi pe un certificat de acreditare mentionat la
articolul 27 alineatul (2), autoritatea de notificare prezintd Comisiei si celorlalte state membre
documentele justificative care atestd competenta organismului de evaluare a conformitatii si
masurile adoptate pentru a se asigura ca organismul este monitorizat periodic si ca va
indeplini In continuare cerintele prevazute la articolul 24.

5. Organismul 1n cauzd poate indeplini activititile unui organism notificat numai daca
Comisia si celelalte state membre nu au ridicat obiectii In termen de doud saptdmani de la
notificare, In cazul in care se utilizeaza un certificat de acreditare, si de doud luni de la
notificare, in cazul in care nu se utilizeaza acreditarea.

Numai un astfel de organism este considerat organism notificat in sensul prezentei directive.
6. Comisia si celelalte state membre sunt notificate in legatura cu orice modificari ulterioare
relevante aduse notificarii.

Articolul 29 [Articolul R24 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Numerele de identificare si listele organismelor notificate
1. Comisia atribuie un numar de identificare organismului notificat.

Comisia atribuie un singur astfel de numar, chiar daca organismul este notificat in baza 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 si activitatile pentru care au
fost notificate.

Comisia se asigura ca aceasta lista este actualizata.
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Articolul 30 [Articolul R25 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Modificari ale notificarilor

1. in cazul in care o autoritate de notificare a constatat sau a fost informati ¢ un organism
notificat nu mai satisface cerintele prevazute la articolul 24 sau ca acesta nu isi indeplinegste
obligatiile, autoritatea de notificare restrictioneaza, suspenda sau retrage notificarea dupa caz,
in functie de gravitatea incalcdrii cerintelor sau a neindeplinirii obligatiilor. Ea trebuie sa
informeze imediat Comisia si celelalte state membre 1n consecinta.

2. In caz de restrictionare, suspendare sau retragere a notificirii sau in cazul in care
organismul notificat si-a Incetat activitatea, statul membru notificator ia masurile adecvate
pentru a se asigura ca dosarele organismului respectiv sunt fie prelucrate de un alt organism
notificat, fie sunt puse la dispozitia autoritatilor competente de notificare si de supraveghere a
pietei responsabile, la cererea acestora.

Articolul 31 [Articolul R26 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Contestarea competentei organismelor notificate

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

2. Statul membru notificator prezinta Comisiei, la cerere, toate informatiile referitoare la baza
notificarii sau la mentinerea competentei organismului in cauza.

3. Comisia se asigurd ca toate informatiile sensibile obtinute pe parcursul investigatiilor sale
sunt tratate confidential.

4. In cazul in care Comisia constatd ca un organism notificat nu satisface sau nu mai satisface
cerintele pentru a fi notificat, Comisia informeaza statul membru notificator in consecinta si
solicita acestuia sa ia masurile corective necesare, inclusiv denotificarea, daca este necesar.

Articolul 32 [Articolul R27 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Obligatii operationale in sarcina organismelor notificate

1. Organismele notificate efectueaza evaludrile conformitatii cu respectarea procedurilor de
evaluare a conformitatii prevazute in anexa III.

2. Evaludrile conformitatii sunt realizate iIn mod proportional, evitand sarcinile inutile pentru
operatorii economici.

Organismele de evaluare a conformitatii isi desfasoara activitatea tindnd seama 1n mod
corespunzator de dimensiunea unei intreprinderi, de domeniul de activitate si structura
acesteia, de gradul de complexitate a tehnologiei aparatului in cauza, precum si de caracterul
de serie sau de masa al procesului de productie.
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In acelasi timp, ele trebuie sa respecte gradul de precizie si nivelul de protectie necesare
pentru conformitatea aparatului cu prezenta directiva.

3. In cazul in care un organism notificat constati ca cerintele esentiale previzute in anexa I
sau in standardele armonizate sau specificatiile tehnice corespunzdtoare nu sunt indeplinite de
catre un producator, acesta solicitd producatorului sa ia masurile corective corespunzatoare si
nu emite un certificat de conformitate.

4. In cazul in care, pe parcursul monitorizarii conformitatii, ulterior eliberarii certificatului, un
organism notificat constatd ca un aparat nu mai este conform, acesta solicitd producatorului sa
ia masurile corective corespunzatoare si suspenda sau retrage certificatul, daca este necesar.

5. In cazul in care nu sunt luate masuri corective sau ele nu au efectul necesar, organismul
notificat restrictioneaza, suspenda sau retrage orice certificat, dupa caz.

Articolul 33

Recurs impotriva deciziilor organismelor notificate
Statele membre se asigurd cd este disponibila o procedurd de recurs impotriva deciziilor
organismelor notificate.

Articolul 34 [Articolul R28 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Obligatii de informare in sarcina organismelor notificate
1. Organismele notificate informeaza autoritatea de notificare in legatura cu:
(a) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a unui certificat;
(b) orice circumstante care afecteaza domeniul de aplicare si conditiile notificarii;

(c) orice cerere de informare cu privire la activitatile de evaluare a conformitatii desfasurate,
primitd de la autoritatile de supraveghere a pietei;

(d) la cerere, activititile de evaluare a conformitatii realizate in limitele domeniului de
aplicare a notificdrii si in legaturd cu orice alta activitate realizatd, inclusiv activitati
transfrontaliere si subcontractare.

2. Organismele notificate ofera celorlalte organisme notificate in conformitate cu prezenta
directivd care Indeplinesc activitdti similare de evaluare a conformitatii, vizand aceleasi
aparate informatii relevante privind aspecte legate de rezultatele negative ale evaluarilor
conformitatii si, la cerere, rezultatele pozitive ale evaludrilor conformitatii.
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Articolul 35 [Articolul R29 din Decizia nr. 768/2008/CE]

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

Articolul 36 [Articolul R30 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Coordonarea organismelor notificate

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

Statele membre se asigura ca organismele notificate de acestea participa la activitatea
grupului respectiv, in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

CAPITOLUL 5

SUPRAVEGHEREA PIETEI UNIUNII SI CONTROLUL
APARATELOR CARE INTRA PE PIATA UNIUNII SI
PROCEDURI DE SALVGARDARE

Articolul 37

Supravegherea pietei Uniunii si controale privind aparatele care intra pe piata Uniunii

Articolul 15 alineatul (3) si articolele 16-29 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplica

aparatelor.

Articolul 38 [Articolul R31 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Procedura aplicabila aparatelor care prezinta un risc la nivel national

1. In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat membru au actionat in
temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 sau in cazul in care au motive
suficiente sa creada cd un aparat care intra sub incidenta prezentei directive prezinta un risc
pentru aspecte referitoare la protectia interesului public care intrd sub incidenta prezentei
directive, ele fac o evaluare cu privire la aparatul in cauza, acoperind toate cerintele stabilite
in prezenta directivd. Operatorii economici relevanti coopereazd cu autorititile de
supraveghere a pietei, dad este necesar.

44

RO



RO

In cazul in care, pe parcursul acelei evaludri, autoritatile de supraveghere a pietei constatd ci
aparatul nu este conform cerintelor stabilite in prezenta directiva, acestea solicitd de indata
operatorului economic relevant sa intreprinda toate actiunile corective adecvate pentru a
aduce aparatul in conformitate cu acele cerinte, pentru a retrage aparatul de pe piatd sau
pentru a-1 rechema 1n decursul unei perioade rezonabile, proportionald cu natura riscului, pe
care o stabilesc acestea.

Autoritatile de supraveghere a pietei informeaza organismul notificat relevant in consecinta.

Articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplicd masurilor mentionate la al doilea
paragraf.

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

3. Operatorul economic se asigura cd sunt intreprinse toate actiunile corective adecvate pentru
toate aparatele vizate pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piatd in cadrul Uniunii.

4. In cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective adecvate in
termenul mentionat la alineatul (1) paragraful al doilea, autoritdtile de supraveghere a pietei
iau toate masurile provizorii corespunzatoare pentru a interzice sau a restrange punerea la
dispozitie a aparatului pe piata lor nationald, a retrage sau a rechema aparatul de pe piata.

Autoritatile de supraveghere a pietei informeaza Comisia si celelalte state membre fara
intarziere cu privire la astfel de masuri.

5. Informatiile mentionate la alineatul (4) furnizeaza toate detaliile disponibile, in special cu
privire la datele necesare pentru a identifica aparatul neconform, originea aparatului, natura
neconformitdtii invocate si a riscului implicat, natura si durata masurilor nationale luate,
precum si argumentele prezentate de operatorul economic relevant. Autoritdtile de
supraveghere a pietei indicd, in special, dacd neconformitatea se datoreazd uneia dintre
urmatoarele situatii:

(a) aparatul nu indeplineste cerintele cu privire la aspectele referitoare la protectia interesului
public care fac obiectul prezentei directive;

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

6. Statele membre, altele decat statul membru care a initiat procedura, informeaza imediat
Comisia si celelalte state membre cu privire la masurile adoptate si informatiile suplimentare
referitoare la neconformitatea aparatului in cauzd aflate la dispozitia lor si cu privire la
obiectiile lor, In caz de dezacord cu masura nationala notificata.

7. In cazul in care, in termen de 2 luni de la primirea informatiilor mentionate la alineatul (4),
niciun stat membru sau Comisia nu a ridicat obiectii cu privire la 0 masura provizorie luata de
un stat membru, masura este considerata justificata.

8. Statele membre se asigura ca se iau fara Intarziere masurile restrictive adecvate in legatura
cu aparatul in cauza.
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Articolul 39 [Articolul R32 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Procedura de salvgardare la nivelul Uniunii

1. in cazul in care, la finalizarea procedurii prevazute la articolul 38 alineatele (3) si (4), se
ridicd obiectii la adresa unei masuri luate de un stat membru sau in cazul in care Comisia
considera cd masura nationald este contrara legislatiei Uniunii, Comisia initiaza fara intarziere
consultdri cu statele membre si operatorul (operatorii) economic(i) relevant (relevanti) si
evalueazd masura nationala. Pe baza rezultatelor evaluarii respective, Comisia decide daca
madsura nationald este justificata sau nu.

Comisia adreseaza decizia sa tuturor statelor membre si o comunicd imediat acestora si
operatorului (operatorilor) economic(i) relevant (relevanti).

2. In cazul in care masura nationald este considerati justificatd, toate statele membre iau
masurile necesare pentru a garanta cd aparatul neconform este retras de pe pietele lor si
informeazd Comisia in consecinti. In cazul in care masura nationali este considerati
nejustificatd, statul membru in cauzd retrage masura.

3. In cazul in care misura nationald este considerata justificata, iar neconformitatea aparatului
este atribuita unor deficiente ale standardelor armonizate mentionate la articolul 38 alineatul
(5) litera (b) din prezenta directiva, Comisia aplicd procedura prevazuta la articolul [8] din
Regulamentul (UE) nr. [../..] [privind standardizarea europeana)].

Articolul 40 [Articolul R34 din Decizia nr. 768/2008/CE]

Neconformitatea formala

1. Fara a aduce atingere articolului 38, un stat membru solicitd operatorului economic relevant
sd punad capat neconformitdtii respective in cazul in care constatd una dintre situatiile
urmatoare:

(a) marcajul CE a fost aplicat cu incalcarea articolului 30 din Regulamentul (CE) nr.
765/2008 sau a articolului 17 din prezenta directiva;

(b) marcajul CE nu a fost aplicat;

(c) declaratia UE de conformitate nu a fost intocmita;

(d) declaratia UE de conformitate nu a fost intocmita corect;

(e) documentatia tehnica nu este disponibila sau este incompleta.

2. In cazul in care neconformitatea mentionata la alineatul (1) se mentine, statul membru in
cauzad ia toate masurile corespunzitoare pentru a restrictiona sau a interzice punerea la
dispozitie pe piatd a aparatului sau pentru a se asigura cd acesta este rechemat sau retras de pe
piata.
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CAPITOLUL B£6

DISPOZITII > TRANZITORII SI X1 FINALE

J nou

Articolul 41

Sanctiuni

Statele membre stabilesc norme privind sanctiunile aplicabile in cazul incélcarii dispozitiilor
nationale adoptate in temeiul prezentei directive si iau toate masurile necesare pentru a
asigura aplicarea acestor norme.

Sanctiunile prevazute trebuie sa fie eficiente, proportionale si cu efect de descurajare.

Statele membre notifica dispozitiile respective Comisiei pana la [data mentionata la articolul
43 alineatul (1) al doilea paragraf] cel tarziu si notifica fara intarziere Comisiei orice
modificare ulterioara care le afecteaza.

WV 2004/108
= nou

Articolul 4245

Dispozitii tranzitorii

Statele membre nu impiedica aﬁﬁeé&eefe& = _punerea la d1sp021tle <3=' pe piata si/ s1/sau punerea
1n functiune a echlpamentelor coH nlis e

sunt in conformltate cu dlrectlva respectlva si au fost introduse pe piatd nainte de [data
prevazuta la articolul 43 alineatul (1) al doilea paragraf] < .
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Articolul 43

Transpunere

1. Statele membre adopta si publica X> pana la [a se insera data - 2 ani dupa adoptare] cel
tarziu <X actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se conforma
prezentei—direetive DO articolului 3 primul paragraf punctele (9) - (25), articolului 4,
articolului 5 alineatul (1), articolelor 7 - 12, articolelor 15 - 17, articolului 19 alineatul (1)
primul paragraf, articolelor 20 — 42, precum si anexelor I, III si IV. <X] panéta20-anuearie
2007 Statele membre ifermeaza X comunica <X] de indatd Comisicia ev—privireta—aeeasta
B> textul acestor acte, precum si un tabel de corespondentd intre aceste acte si prezenta
directiva <XI .

Statele membre aplica aceste dispozitii incepand de la 20=uke2007 X [ziua urmatoare datei
mentionate la primul paragraf] <XI .

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o trimitere la prezenta
directiva sau sunt msotlte de o asemenea tr1m1tere la data publicarii lor oficiale. Statele
FRen : e—medalkitates HaEe—a=ae miter: DOFEle contin, de asemenea, o
mentiune potr1V1t careia trlmlterlle din actele cu putere de lege si actele administrative in
vigoare, la directiva abrogatd prin prezenta directivd se Inteleg ca trimiteri la prezenta
directiva. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri si modul in
care se formuleaza aceastd mentiune. <Xl

2. Comisiei 1i sunt comunicate de catre statele membre textele B principalelor <X
dispozitiites de drept intern pe care le adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 44

Abrogare

Directiva 89336/CEE 2004/108/CE se abroga de la 20—=ske—2007 [X> [data prevazuta la
articolul 43 alineatul (1) al doilea paragraf], fard a aduce atingere obligatiilor statelor membre
in ceea ce priveste termenele de transpunere in legislatia nationald si de aplicare a directivei
mentionate in anexa V. <XI

Trimiterile la Bdirectiva X> abrogata <X] 89336/CEE se interpreteaza ca trimiteri la prezenta
directiva si se citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta din anexa VII.

48

RO



RO

Articolul 45

Intrarea in vigoare

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

v |

Articolul 1, articolul 2, articolul 3 primul paragraf punctele (1) - (8) si al doilea paragraf,
articolul 5 alineatele (2) si (3), articolul 6, articolul 13 primul paragraf, articolul 19 alineatul
(3) si anexa I se aplica de la [data prevazuta la articolul 43 alineatul (1) al doilea paragraf].

| 2004/108 |
Articolul 46
Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
Adoptatala[...],
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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ANEXA I

CERINTE ESENTIALE-M

1. CERIN(E X> ESEN{IALE <X] BEPROFECHE

|\ 2004/108

Echipamentele sunt astfel proiectate si fabricate, tindnd seama de stadiul de dezvoltare
tehnica, Tncat sa garanteze ca:

(a) perturbatiile magnetice generate nu depdsesc nivelul peste care echipamentele
radio si de telecomunicatii sau alte echipamente nu pot sd functioneze dupa cum a
fost prevazut;
(b) au un nivel de imunitate la perturbatii electromagnetice de asteptat pentru
utilizarea prevazutd care le permite sa functioneze fara degradarea inacceptabild a
respectivei utilizarii.

2. CERINE SPECIFICE PENTRU INSTALAIILE FIXE

Instalatia si utilizarea prevazuta a componentelor

|V 2004/108 (adaptat)

O instalatie fixd se monteaza conform bunelor practici de inginerie si cu respectarea
informatiilor privind utilizarea prevdzutd a componentelor sale, in vederea indeplinirii
cerintelor B esentiale <X despreteetie de la punctul 1. Aceste bune practici de inginerie sunt
documentate, iar persoana (persoanele) rdspunzatoare pastreazd aceastd documentatie la
dispozitia autoritatilor nationale competente in scopul inspectiei pe toatd durata de functionare
a instalatiei fixe.
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ANEXA II

| 2004/108

¢€CONTROLUL INTERN AL PRODUCTIEIL
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1. Controlul intern al productiei este procedura de evaluare a conformitatii prin care
producatorul efectueazd o evaluare a compatibilitdtii electromagnetice a aparatului, pe baza
fenomenelor relevante, pentru a respecta cerintele esentiale prevazute in anexa I punctul 1 si
indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 3 si 4 si garanteaza si declard pe raspunderea
sa exclusiva cd aparatul In cauza satisface cerintele prezentei directive.

Evaluarea compatibilitatii electromagnetice tine seama de toate conditiile de functionare
normale previzute. In cazul in care un aparat poate avea diferite configuratii, evaluarea
compatibilitatii electromagnetice confirma dacd acesta corespunde cerintelor esentiale
cuprinse 1n anexa [ punctul 1 1n toate configuratiile posibile pe care producatorul le apreciaza
ca reprezentative pentru utilizarea prevazuta.

Aplicarea corecta a tuturor standardelor armonizate aplicabile ale caror trimiteri au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene este echivalenta cu realizarea evaluarii
compatibilitatii electromagnetice.

2. Documentatia tehnica

Producatorul intocmeste documentatia tehnica. Documentatia tehnica permite evaluarea
aparatului din punctul de vedere al conformitétii cu cerintele relevante si include o analiza
adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor).

Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si vizeaza, iIn masura 1n care acest lucru
este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si functionarea aparatului. Documentatia
tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

— o descriere generald a aparatului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror
referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau
partial si descrierile solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale prezentei
directive, in cazul in care aceste standarde armonizate nu au fost aplicate. In cazul unor
standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd mentioneaza acele parti care au
fost aplicate;

— rezultatele calculelor de proiectare, ale examindrilor efectuate etc.; si
— rapoartele de incercare.
3. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea
acestuia sa asigure conformitatea aparatelor fabricate cu documentatia tehnicd mentionata la
punctul 2 si cu cerintele instrumentelor legislative care se aplica acestora.
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4. Marcajul CE si declaratia UE de conformitate

4.1. Producatorul aplica marcajul CE pe fiecare aparat in parte care satisface cerintele
aplicabile ale prezentei directive.

4.2. Producatorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisd pentru un model de aparat
si 0 pastreaza impreund cu documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor nationale pe o
perioada de 10 ani dupd introducerea pe piatd a aparatului. Declaratia de conformitate
identifica aparatul pentru care a fost Intocmita.

O copie a declaratiei UE de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la
cerere.

5. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producétorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de catre reprezentantul sau
autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in
mandat.
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ANEXA 111

J nou

Partea A
EXAMINAREA UE DE TIP

1. Examinarea UE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformitatii prin care un
organism notificat examineaza desenul tehnic al unui aparat si verifica si atestd dacd desenul
tehnic al aparatului corespunde cerintelor prezentei directive.

2. Examinarea UE de tip se efectueazd prin evaluarea caracterului adecvat al proiectului
tehnic al aparatului prin examinarea documentatiei tehnice si a documentelor justificative
prevazute la punctul 3, fara examinarea unui model (tip de proiect). Ea poate fi limitata la
unele aspecte ale cerintelor esentiale, astfel cum se specifica de catre producator sau de catre
reprezentantul sdu autorizat in Uniune.

3. Produciétorul depune o cerere pentru examinare UE de tip la un singur organism notificat
ales de acesta.

Cererea cuprinde:

(a) numele si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, se precizeaza, de asemenea, numele si adresa acestuia;
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(b) o declaratie scrisa care aratd ca aceastd cerere nu a mai fost Tnaintatd catre niciun alt
organism notificat;

(©) documentatia tehnica. Documentatia tehnica permite evaluarea aparatului din punctul
de vedere al conformitatii cu cerintele aplicabile ale prezentei directive si include o analiza
adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia tehnica specificd cerintele
aplicabile si vizeazd, In masura in care este acest lucru relevant pentru evaluare, proiectarea,
fabricarea si functionarea aparatului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel
putin urmatoarele elemente:

(1) o descriere generald a aparatului;

(i) o lista a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale
caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in
totalitate sau partial si descrierile solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele
esentiale ale prezentei directive, in cazul in care aceste standarde armonizate nu au
fost aplicate. In cazul unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia
tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

(ii1) rezultatele calculelor de proiectare, ale examinarilor efectuate etc.; si
(iv) rapoartele de incercare;

(d) documente justificative privind caracterul adecvat al solutiei desenului tehnic. Aceste
documente justificative mentioneaza orice document care a fost utilizat, in special atunci cand
standardele relevante armonizate si/sau specificatiile tehnice nu au fost aplicate in intregime.
Documentele justificative includ, in cazul in care este necesar, rezultatele incercarilor
efectuate in numele sau ori pe raspunderea sa de laboratorul corespunzator al producatorului
sau de un alt laborator de incercari.

4. Organismul notificat examineaza documentatia tehnica si documentele justificative pentru a
evalua caracterul adecvat al desenului tehnic al aparatului.

5. Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare care evidentiaza activitatile
intreprinse, conform punctului 4, precum si rezultatele acestora. Fara a aduce atingere
obligatiilor sale fatd de autoritatile de notificare, organismul notificat transmite continutul
acestui raport, In intregime sau partial, numai cu acordul producatorului.

6. In cazul in care tipul satisface cerintele prezentei directive care se aplica aparatului in
cauza, organismul notificat emite pentru producdtor un certificat de examinare UE de tip.
Certificatul contine denumirea si adresa producatorului, concluziile examindrii, conditiile
(daca existd) pentru valabilitatea certificatului si datele necesare pentru identificarea tipului
aprobat. Certificatul poate avea atasatd una sau mai multe anexe.

Certificatul si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care permit evaluarea
conformitatii cu tipul examinat a aparatelor fabricate si care permit controlul in utilizare.

In cazul in care tipul nu satisface cerintele aplicabile ale prezentei directive, organismul

notificat refuza emiterea unui certificat de examinare UE de tip si informeaza solicitantul in
consecintd, precizand in detaliu motivele refuzului.
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7. Organismul notificat se va informa permanent in legatura cu orice modificari ale stadiului
actual al tehnologiei general recunoscut care indica faptul ca tipul aprobat poate sd nu mai fie
conform cu cerintele aplicabile ale prezentei directive si stabileste daca aceste modificari
necesitd investigatii aprofundate. In acest caz, organismul notificat informeazi in consecinta
producatorul.

Producatorul informeazd organismul notificat care detine documentatia tehnica referitoare la
certificatul de examinare UE de tip 1n legaturd cu toate modificarile tipului aprobat care ar
putea afecta conformitatea aparatului cu cerintele esentiale ale instrumentului legislativ sau
conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificari necesita o aprobare suplimentara
sub forma unui supliment la certificatul original de examinare UE de tip.

8. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in legaturd cu
certificatele de examinare UE de tip si/sau cu orice suplimente la acestea pe care le-a emis sau
retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista
certificatelor si/sau a oricaror suplimente la acestea refuzate, suspendate sau restrictionate in
alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu
certificatele de examinare UE de tip si/sau orice suplimente la acestea pe care le-a refuzat,
retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, pe baza unei cereri, in legatura cu certificatele
si/sau 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 si/sau a suplimentelor acestora. La cerere, Comisia si
statele membre pot obtine o copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examindrilor
efectuate de organismul notificat. Organismul notificat pastreaza un exemplar al certificatului
de examinare UE de tip, al anexelor si suplimentelor acestuia, precum si dosarul tehnic
incluzand documentatia depusa de producitor, pana la expirarea valabilitatii certificatului.

9. Producitorul pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale un exemplar al certificatului de
examinare UE de tip, al anexelor si al suplimentelor acestuia, Tmpreund cu documentatia
tehnica, pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a aparatului.

10. Reprezentantul autorizat al producatorului poate depune cererea mentionata la punctul 3 si
poate indeplini obligatiile mentionate la punctele 7 si 9, cu conditia ca acestea sa fie
mentionate in mandat.

Partea B

CONFORMITATE CU TIPUL BAZATA PE CONTROLUL INTERN AL
PRODUCTIEI

1. Conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei este acea parte din procedura
de evaluare a conformitdtii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la
punctele 2 si 3 si garanteazad si declara ca aparatele In cauzd sunt in conformitate cu tipul
descris in certificatul de examinare UE de tip si satisfac cerintele prezentei directive care se
aplica acestora.

2. Fabricatia
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Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea
acestuia sa asigure conformitatea aparatelor fabricate cu tipul aprobat descris in certificatul de
examinare UE de tip si cu cerintele prezentei directive care se aplica acestora.

3. Marcajul CE si declaratia UE de conformitate

3.1. Producatorul aplica marcajul CE impus, astfel cum este stabilit in prezenta directiva, pe
fiecare aparat in parte care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare
UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentei directive.

3.2. Producatorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisd pentru fiecare model de
aparat si o pastreazd la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupa
introducerea pe piata a aparatului. Declaratia UE de conformitate identifica modelul de aparat
pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei UE de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la
cerere.

4. Reprezentantul autorizat
Obligatiile producatorului stabilite la punctul 3 pot fi indeplinite de catre reprezentantul sau

autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in
mandat.
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ANEXA 1V

I DECLARATIA X UE <XI DE

" CONFORMITATE CE

| 2004/108
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1. Nr. ... (numadr unic de identificare a aparatului):
2. Denumirea si adresa producdtorului sau a reprezentantului sau autorizat:

3. Prezenta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului
(sau a instalatorului):

4. Obiectul declaratiei (identificarea aparatului permitand trasabilitatea. Poate include si o
fotografie, daca este cazul):

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

6. Trimiteri la standardele armonizate relevante folosite, inclusiv data standardului, sau
trimiteri la specificatii, inclusiv data specificatiei, in legatura cu care se declara conformitatea:

7. Dupd caz, organismul notificat ... (denumire, numar) ... a efectuat ... (descrierea
interventiei) ... si a emis certificatul: ...

8. Informatii suplimentare:
Semnat pentru si Tn numele: ...
(locul si data emiterii):

(numele, functia) (semnatura):
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ANEXA V

LISTA TERMENELOR DE TRANSPUNERE iN DREPTUL INTERN sI DE APLICARE
(MEN{IONATE LA ARTICOLUL 44)

Directiva ‘ Termen de transpunere ‘ Data aplicarii
2004/108/CE ‘ 20.1.2007 ‘ 20.7.2007
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ANEXA VI

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 89336/ EE
X>2004/108/CEX]

Prezenta directiva

Artieolallpunetult

Artieolalpunetul 2
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X> Articolul 1 alineatul (1) <]

> Articolul 1 si articolul 2
alineatul (1) I

X> Articolul 1 alineatul (2) <XI

X> Articolul 2 alineatul
(2)

X> Articolul 1 alineatul (3) <XI

> Articolul 2 alineatul (2)
litera (d) <XI

X> Articolul 1 alineatul (4) <XI

X> Articolul 2 alineatul
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3) &

X> Articolul 1 alineatul (5) <XI

X> Articolul 2 alineatul

(4) &

> Articolul 2 alineatul (1) litera
(a) X

X> Articolul 3 alineatul

(1) &

> Articolul 2 alineatul (1) litera

X> Articolul 3 alineatul

(b) (2) &
B> Articolul 2 alineatul (1) litera | X> Articolul 3 alineatul
() &K (3) A
B> Articolul 2 alineatul (1) litera | > Articolul 3 alineatul
(d) (4) &
> Articolul 2 alineatul (1) litera | X> Articolul 3 alineatul
(e) X (5) K
> Articolul 2 alineatul (1) litera | X> Articolul 3 alineatul
(H < (6) X
> Articolul 2 alineatul (1) litera | X> Articolul 3 alineatul
(g A (7) <K
> Articolul 2 alineatul (1) litera | X> Articolul 3 alineatul
(h) < (8) X
X> Articolul 2 alineatul (2) X1 | > Articolul 3 ultimul

alineat <XI

X> Articolul 3 I

X> Articolul 4 X1

X> Articolul 4 <XI

X> Articolul 5 X

X> Articolul 5 <Xl

X> Articolul 6 X

X> Articolul 6 XI

X> Articolul 13 X1

X> Articolul 7 X1

X> Articolul 14 <X

X> Articolul 8 X1

> Articolul 16 si articolul
17 ]

X> Articolul 9 alineatul (1) <XI

X> Articolul 7 alineatul
(5) X

X> Articolul 9 alineatul (2) <X

X> Articolul 7 alineatul
(6) X

X> Articolul 9 alineatul (3) <X

X> Articolul 18 alineatul
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(1) &

X> Articolul 9 alineatul (4) <XI

X> Articolul 18 alineatul

(2) &

X> Articolul 9 alineatul (5) <XI

X> Articolul 18 alineatul

3) &

X> Articolul 10 si articolul 11
&

X> Articolul 37, articolul 38

si articolul 39 <X

B> Articolul 12 si anexa VI <]

B> Capitolul IV X1

X> Articolul 13 X

X> Articolul 19 X

X> Articolul 14 Xl

X> Articolul 44 X1

X> Articolul 15 X

X> Articolul 42 X

X> Articolul 16 X1

X> Articolul 43 X1

X> Articolul 17 X

X> Articolul 45 X

X> Articolul 18 X1

X> Articolul 46 X1

X> Anexal X]

X> Anexa I X

X> Anexa Il Xl

X> Anexall <X

X> Anexa III I

X> Anexa III X1

> Anexa IV ] > Anexa [V X

B> Anexa V XJ B> Articolul 16 si articolul
17 ]

B> Anexa VI I B> Capitolul 4 <<

X> Anexa VII <]

X> Anexa VI ]
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