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ACORD

intre Comunitatea Europeani si Confederatia Elvetiana privind
recunoasterea reciproci in materie de evaluare a conformitatii

COMUNITATEA EUROPEANA, denumitd in continuare ,,Comunitatea”, si
CONFEDERATIA ELVETIANA, denumiti in continuare ,,Elvetia”,

ambele denumite in continuare ,,partile”,

AVAND IN VEDERE relatiile stranse care existi intre Comunitate si Elvetia,

AVAND IN VEDERE Acordul de liber schimb din 22 iuliec 1972 intre Elvetia si
Comunitatea Europeana,

DORIND sa incheie un acord care sa permita recunoasterea reciproca a rezul-
tatelor procedurilor obligatorii de evaluare a conformitatii pentru accesul pe
pietele respective ale partilor,

INTRUCAT recunoasterea reciproca in materie de evaluare a conformitatii faci-
liteaza schimburile comerciale intre parti, cu respectarea protectiei sanatatii, a
securitatii, a mediului inconjurator sau a consumatorilor,

INTRUCAT apropierea legislativa faciliteaza recunoasterea reciproci,

AVAND IN VEDERE obligatiile acestora in calitate de parti contractante la
Acordul de instituire a Organizatiei Mondiale a Comertului si, in special, la
Acordul privind barierele tehnice in calea comertului care incurajeazd negocierea
unor acorduri de recunoastere reciproca,

INTRUCAT acordurile de recunoastere reciproca contribuie la armonizarea pe
plan international a regulamentelor tehnice, a normelor si a principiilor care
guverneaza punerea in aplicare a procedurilor de evaluare a conformitatii,

INTRUCAT relatiile stranse dintre Comunitate si Elvetia, pe de-o parte, si
Islanda, Liechtenstein si Norvegia, pe de altd parte, fac oportund incheierea
unor acorduri paralele intre aceste tari si Elvetia,

Convin sa incheie urmatorul acord:

Articolul 1
Obiect

(1) Comunitatea si Elvetia accepta reciproc rapoartele, certificatele,
autorizatiile si marcile de conformitate emise de P M8 organismele
recunoscute 1n conformitate cu procedurile prevazute de prezentul
acord (denumite in continuare ,,organisme recunoscute de evaluare a
conformitatii”) «, precum si declaratiile de conformitate ale producato-
rului, care atestd conformitatea cu cerintele celeilalte parti in domeniile
reglementate de articolul 3.

(2) Pentru a evita repetarea procedurilor, in cazul in care cerintele
Elvetiei sunt considerate echivalente cu cerintele comunitare, Comu-
nitatea si Elvetia accepta reciproc rapoartele, certificatele si autorizatiile
emise de »>MS8 organismele recunoscute de evaluare a conformitatii <,
precum si declaratiile de conformitate ale producatorului care atestd
conformitatea cu cerintele respective ale acestora in domeniile regle-
mentate de articolul 3. Rapoartele, certificatele, autorizatiile si declaratiile
de conformitate ale producatorului indicd, in special, conformitatea cu
legislatia comunitard. Marcile de conformitate cerute de legislatia unei
parti trebuie sa fie aplicate pe produsele introduse pe piata de aceasta
parte.
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(3)  Comitetul prevazut la articolul 10 defineste cazurile de aplicare
ale alineatului (2).

Articolul 2
Definitii

(1)  In sensul prezentului acord, se intelege prin:

»evaluarea conformitdtii”’, examinarea sistematica a masurii in care un
produs, un procedeu sau un serviciu satisfac cerintele specificate;

,organism de evaluare a conformitatii”, entitate de drept public sau
privat ale carei activitdti au ca scop efectuarea integrald sau partiald a
procesului de evaluare a conformitatii;

,autoritate de desemnare”, autoritate investitd cu puterea de a desemna
sau de a revoca, de a suspenda sau de a restabili organismele de
evaluare a conformitatii aflate sub jurisdictia sa.

(2)  »MB8 Definitiile stabilite de ISO si IEC pot fi utilizate pentru a
determina sensul termenilor generali privind evaluarea conformitatii din
prezentul acord. <

Articolul 3

Domeniu de aplicare

(1)  Prezentul acord se refera la procedurile obligatorii de evaluare a
conformitatii care rezultd din actele cu putere de lege si actele adminis-
trative mentionate in anexa 1.

(2) Anexa 1 defineste sectoarele de produse reglementate de acest
acord. Aceasta anexa este impartitd in capitole sectoriale, subdivizate la
randul lor, in general, dupd cum urmeaza:

sectiunea I: acte cu putere de lege si acte administrative;
sectiunea II: organisme de evaluare a conformitatii;
sectiunea III: autoritati de desemnare;

sectiunea IV: principii speciale pentru desemnarea organismelor de
evaluare a conformitatii;

sectiunea V: dispozitii suplimentare, dupa caz.

(3) Anexa 2 defineste principiile generale care se aplicd pentru
desemnarea organismelor.

Articolul 4

Origine

Dispozitiile prezentului acord se aplicd produselor reglementate de
prezentul acord, oricare ar fi originea lor.
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Articolul 5

Organisme recunoscute de evaluare a conformitatii

Partile recunosc cd organismele recunoscute de evaluare a conformitatii
in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 11 indeplinesc
conditiile pentru realizarea evaludrii conformitatii.

Articolul 6

Autoritati de desemnare

(1)  Partile se angajeaza ca autoritatile lor de desemnare sa dispuna de
puterea si de competentele necesare pentru desemnarea organismelor de
evaluare a conformitatii sau pentru revocarea, suspendarea sau resta-
bilirea de organisme desemnate sub jurisdictia lor.

(2) Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii,
autoritatile de desemnare urmeazad principiile generale de desemnare
mentionate in anexa 2, sub rezerva dispozitiilor sectiunii IV din anexa
1. Aceste autoritdti urmeaza aceleasi principii pentru revocare,
suspendare si restabilire.

Articolul 7

Verificarea procedurilor de desemnare

(1)  Fiecare parte furnizeaza celeilalte parti informatiile privind proce-
durile utilizate pentru a asigura respectarea principiilor generale de
desemnare prevazute in anexa 2, sub rezerva dispozitiilor sectiunii IV
din anexa 1, a »M8 organismelor recunoscute de evaluare a confor-
mitatii, aflate sub jurisdictia sa <.

(2) Partile compard metodele de verificare a conformitatii orga-
nismelor cu principiile generale de desemnare prevazute in anexa 2,
sub rezerva dispozitiilor sectiunilor IV din anexa 1. Pentru aceste
comparatii pot fi folosite sistemele de acreditare a organismelor de
evaluare a conformitatii existente in parti.

(3)  Verificarea se realizeaza pe baza procedurii care va fi pusd in
aplicare de Comitet in conformitate cu articolul 10 de mai jos.

Articolul 8

Verificarea organismelor de evaluare a conformitatii

(1)  Fiecare parte are dreptul, in situatii exceptionale, sa conteste
competenta tehnica a organismelor de evaluare a conformitatii,
propuse de cealaltd parte sau a celor »MS8 recunoscute € si aflate
sub jurisdictia celeilalte parti.

O astfel de contestare trebuie sa facd obiectul unei justifi-
cari scrise obiective si argumentate, adresate celeilalte parti
PM8 ———— «.
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(2) In cazul in care exista un dezacord intre parti, confirmat in cadrul
Comitetului, acestea efectueaza impreund o verificare, in conformitate
cu cerintele necesare, a competentei tehnice a organismului de evaluare
a conformitatii contestat, cu participarea autorititilor competente
respective.

Rezultatul acestei verificari este discutat in cadrul Comitetului pentru a
se ajunge la o solutie In cel mai scurt termen.

(3)  Fiecare parte asigurd disponibilitatea organismelor de evaluare a
conformitatii aflate sub jurisdictia sa in vederea realizarii verificarilor
competentei tehnice a acestora in conformitate cu cerintele necesare.

(4) Cu exceptia cazului unei decizii contrare a Comitetului, orga-
nismul contestat este suspendat de autoritatea de desemnare competenta,
din momentul constatarii dezacordului si pana cand se ajunge la un
acord in cadrul Comitetului. » M8 Aceasta suspendare este semnalatd
in lista comuna a organismelor recunoscute de evaluare a conformitatii
mentionate in anexa 1. <

Articolul 9

Punerea in aplicare a acordului

(1)  Partile colaboreazd intre ele pentru a asigura aplicarea satisfa-
catoare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative mentionate
in anexa 1.

(2)  Sub rezerva dispozitiilor sectiunii IV din anexa 1, autoritatile de
desemnare asigurd, prin mijloace corespunzatoare, respectarea princi-
piilor generale de desemnare prevazute in anexa 2 a PMS8 orga-
nismelor recunoscute de evaluare a conformitatii, aflate sub jurisdictia
lor «.

(3)  »MB8 Organismele recunoscute de evaluare a conformititii «
coopereaza in mod corespunzator in cadrul lucrarilor de coordonare si
de comparare efectuate de fiecare dintre parti pentru sectoarele regle-
mentate de anexa 1, pentru a permite o aplicare uniforma a procedurilor
de evaluare a conformitatii prevazute de legislatiile partilor care
formeaza obiectul prezentului acord. »MS8 Autorititile de desemnare
se straduiesc sd asigure ca organismele recunoscute de evaluare a
conformitatii coopereaza in mod corespunzator. <«

Articolul 10

Comitetul

(1) Se infiinteaza un Comitet pentru recunoasterea reciproca in
domeniul evaludrii conformitatii (denumit Comitet), format din repre-
zentanti ai partilor, caruia 1i revine sarcina de a gestiona prezentul acord
si de a asigura buna lui functionare. In acest scop, acesta formuleazi
recomandari si ia decizii In cazurile prevazute de prezentul acord.
Comitetul hotaraste de comun acord.

(2) Comitetul stabileste regulamentul de procedurd care contine,
printre alte dispozitii, modalitatile de convocare a reuniunilor, de
desemnare a presedintelui si de definire a mandatului acestuia.

(3) Comitetul se reuneste in functie de necesitati, si cel putin o data
pe an. Fiecare parte poate solicita convocarea unei reuniuni.



02002A0430(05) — RO — 28.07.2017 — 004.001 — 6

(4)  Comitetul se pronuntd asupra oricarei probleme privind prezentul
acord. El este responsabil, in special, cu:

(a) stabilirea procedurii pentru realizarea verificarilor prevazute la
articolul 7;

(b) stabilirea procedurii pentru realizarea verificarilor prevazute la
articolul 8;

(c) recunoasterea sau nu a organismelor de evaluare a conformitatii
contestate in temeiul articolului §;

(d) retragerea sau nu a recunoasterii organismelor recunoscute de
evaluare a conformitatii contestate in temeiul articolului §;

(e) examinarea dispozitiilor actelor cu putere de lege si a actelor admi-
nistrative pe care partile si le-au comunicat in conformitate cu
articolul 12 cu scopul de a evalua consecintele pentru acord si de
a modifica sectiunile corespunzatoare din anexa 1.

(5) La propunerea uneia sau alteia dintre parti, Comitetul poate
modifica anexele la prezentul acord.

Articolul 11

Recunoasterea, retragerea recunoasterii, modificarea domeniului de
activitate si suspendarea organismelor de evaluare a conformitatii

(1)  Urmatoarea procedura se aplica pentru recunoasterea orga-
nismelor de evaluare a conformitatii pe baza cerintelor stabilite la capi-
tolele corespunzatoare din anexa 1:

(a) Partea care doreste sa recunoascad un organism de evaluare a confor-
mitdtii Isi notificd propunerea in scris celeilalte parti, anexand la
cererea sa informatiile necesare.

(b) In cazul in care cealaltd parte acceptd propunerea sau nu ridica nici
o obiectie intr-un termen de saizeci de zile de la notificare, orga-
nismul de evaluare a conformitdtii este considerat ca fiind recu-
noscut in temeiul articolului 5.

(c) In cazul in care cealalta parte ridica obiectii in scris in termen de
saizeci de zile, se aplica articolul 8.

(2) Oricare din parti poate retrage, suspenda sau restabili recu-
noasterea unui organism de evaluare a conformitatii aflat sub jurisdictia
sa. Ea 1si notifica imediat decizia in scris celeilalte parti, indicand data
deciziei. Retragerea, suspendarea sau restabilirea intrd In vigoare la data
respectivd. Retragerea sau suspendarea este semnalata in lista comuna a
organismelor de evaluare a conformitatii mentionatd in anexa 1.

(3)  Oricare din parti poate propune modificarea domeniului de acti-
vitate al unui organism recunoscut de evaluare a conformitatii, aflat sub
jurisdictia sa. Pentru extinderile sau reducerile domeniului de activitate
se aplica procedurile prevazute la articolul 11 alineatele (1) si (2).
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(4) Oricare din parti poate contesta, in aceste circumstante
exceptionale, competenta tehnicd a unui organism recunoscut de
evaluare a conformitatii, aflat sub jurisdictia celeilalte parti. In acest
caz, se aplica articolul 8.

(5) Rapoartele, certificatele, autorizatiile si marcajele de conformitate
eliberate de un organism de evaluare a conformitatii dupa data de
retragere sau de suspendare a recunoasterii acestuia nu trebuie recu-
noscute de catre parti. Rapoartele, certificatele, autorizatiile si
marcajele de conformitate eliberate de un organism de evaluare a
conformitatii inainte de data de retragere a recunoasterii sale continua
sa fie recunoscute de catre parti, cu exceptia cazului 1n care autoritatea
de desemnare competentd le-a restrans sau anulat valabilitatea. Partea in
jurisdictia careia opereaza autoritatea de desemnare notifica celeilalte
parti in scris orice modificare de acest tip cu privire la o restrictie sau
o anulare a valabilitatii.

Articolul 12

Schimb de informatii

(1)  Partile schimba intre ele orice informatie utila privind punerea in
practica si aplicarea actelor cu putere de lege si a actelor administrative
mentionate in anexa 1.

(2)  Fiecare parte informeaza cealaltd parte despre modificarile pe care
intentioneaza sa le aduca actelor cu putere de lege si actelor adminis-
trative privind obiectul acordului si 1i comunica P M8 in scris <
acesteia noile dispozitii, cu cel putin saizeci de zile Tnainte de intrarea
lor in vigoare.

(2a)  Oricare din parti informeaza cealalta parte in scris in legatura cu
modificarile intervenite privind autoritatile de desemnare si autoritatile
competente.

(3) In cazul in care legislatia unei parti prevede ci o anumitd
informatie trebuie pusd la dispozitia autoritatii competente de o
persoana stabilitd pe teritoriul sdu, aceasta autoritate competenta poate,
de asemenea, sa se adreseze autoritatii competente a celeilalte parti sau
direct producatorului sau, dupa caz, mandatarului sau stabilit pe teri-
toriul celeilalte parti, pentru a obtine informatia respectiva.

(4) Fiecare parte informeaza imediat cealaltd parte cu privire la
masurile de protectie luate pe teritoriul sau.

Articolul 13
Confidentialitate

Reprezentantii, expertii si alti agenti ai partilor sunt obligati, chiar si
dupd incetarea functiei pe care o detin, si nu divulge informatiile
obtinute in cadrul prezentului acord care sunt protejate de secretul profe-
sional. Acestea nu pot fi folosite in scopuri diferite de cele prevazute de
prezentul acord.
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Articolul 14

Solutionarea diferendelor

Fiecare parte poate supune Comitetului un diferend privind interpretarea
sau aplicarea prezentului acord. Acesta incearcd sd solutioneze dife-
rendul. Comitetului 1i sunt furnizate toate informatiile utile pentru a
permite o examinare aprofundatd a situatiei in vederea gasirii unei
solutii acceptabile. In acest scop, Comitetul examineazi toate posibili-
tatile care permit mentinerea unei bune functionari a prezentului acord.

Articolul 15
Acorduri cu state terte
Partile convin ca acordurile de recunoastere reciprocd incheiate de
fiecare parte cu orice stat tert fatd de prezentul acord nu pot, in nici
un caz, sa dea nastere unor obligatii pentru cealaltd parte din punctul de
vedere al acceptarii declaratiilor de conformitate ale producatorului,
precum si al rapoartelor, certificatelor, autorizatiilor si marcilor emise

de organismele de evaluare a conformitatii din aceastd tara terta, cu
exceptia cazului in care partile incheie un acord formal.

Articolul 16

Anexe

Anexele la prezentul acord fac parte integrantd din acesta.

Articolul 17
Aplicare teritoriala
Prezentul acord se aplica, pe de-o parte, teritoriilor pe care se aplica

Tratatul de instituire a Comunitatii Europene in conditiile prevazute de
acest tratat si, pe de altd parte, teritoriului Elvetiei.

Articolul 18

Revizuire
(1) In cazul in care o parte doreste o revizuire a prezentului acord,
aceasta informeaza Comitetul cu privire la aceasta. Modificarea

prezentului acord va intra in vigoare dupad indeplinirea procedurilor
interne respective ale partilor.

(2)  La propunerea unei parti, Comitetul poate modifica anexele 1 si 2
la prezentul acord.

Articolul 19
Suspendare
in cazul in care o parte constati ci cealalti parte nu respecti conditiile

prezentului acord, ea poate, dupa consultarea in cadrul Comitetului, sa
suspende partial sau total aplicarea anexei 1.
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Articolul 20

Drepturi dobandite

Partile continud sa recunoasca rapoartele, certificatele, autorizatiile,
marcile de conformitate si declaratiile de conformitate ale producatorului
emise Inainte de expirarea prezentului acord in conformitate cu acesta,
in masura in care cererea de angajare a lucrarilor de evaluare a confor-
mitatii a fost formulata Tnainte de notificarea neprelungirii sau denuntarii
prezentului acord.

Articolul 21

Intrarea in vigoare si durata

(1)  Prezentul acord va fi ratificat sau aprobat de parti in conformitate
cu procedurile proprii. Acesta va intra in vigoare in prima zi a celei de-a
doua luni urmdtoare ultimei notificari a depunerii instrumentelor de
ratificare sau de aprobare a tuturor celor sapte acorduri mentionate in
continuare:

Acordul privind recunoasterea reciproca in materie de evaluare a confor-
mitatii

Acordul privind libera circulatie a persoanelor

Acordul privind transportul aerian

Acordul privind transportul feroviar si rutier de marfuri si calatori
Acordul privind comertul cu produse agricole

Acordul privind anumite aspecte ale contractelor de achizitii publice
Acordul de cooperare stiintifica si tehnologica

(2)  Prezentul acord se incheie pentru o perioada initiala de sapte ani.
El este reinnoit pentru o duratd nedeterminatd cu exceptia cazului in
care Comunitatea sau Elvetia notifica contrariul celeilalte parti, inainte
de expirarea perioadei initiale. In caz de notificare, se aplica dispozitiile
alineatului (4).

(3) Comunitatea sau Elvetia poate denunta prezentul acord notificand
celeilalte parti decizia sa. In caz de notificare, se aplicd dispozitiile
alineatului (4).

(4) Cele sapte acorduri mentionate la alineatul (1) inceteaza sa se mai
aplice, la sase luni dupd primirea notificarii privind neprelungirea
prevazutd la alineatul (2) sau denuntarea prevazuta la alineatul (3).

Hecho en Luxemburgo, el veintiuno de junio de mil novecientos noventa y
nueve. El presente Acuerdo se establecera por duplicado en lenguas alemana,
danesa, espafiola, finesa, francesa, griega, inglesa, italiana, neerlandesa, portu-
guesa y sueca y cada uno de estos textos sera auténtico.

Udfeerdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems i to eksemplarer pa dansk, engelsk, finsk, fransk, gresk, italiensk, neder-
landsk, portugisisk, spansk, svensk og tysk, idet hver af disse tekster har samme
gyldighed.
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Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig in zwei Urschriften in dénischer, deutscher, englischer, finnischer, fran-
zosischer, griechischer, italienischer, niederldndischer, portugiesischer, schwe-
discher und spanischer Sprache, wobei jeder Wortlaut gleichermaBen verbindlich
ist.

‘Eywve oto AovEepfovpyo, otig gikoot pia lovviov yiha evviakdoio gvevivia
evvéa. H mapodda cvpemvia kataptiletor €1g dSimhodv ot ayyAikd, To YOAMKA,
TOL YEPUOVIKA, TO SOVIKA, TO EAANVIKE, TO 1OTOVIKE, T TTOALKE, To. OAMOVOKE, To.
TOPTOYOAIKA, TO. GOUNSIKA Kot T0. PVAVOKE, kabéva and ta Keipeva avtd eivor
avBeVTIKO.

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
and ninety-nine. This Agreement is drawn up in duplicate in the Danish, Dutch,
English, Finnish, French, German, Greek, Italian, Portuguese, Spanish and
Swedish languages, each text being equally authentic.

Fait & Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf, en
double exemplaire, en langues allemande, anglaise, danoise, espagnole, finnoise,
frangaise, grecque, italienne, néerlandaise, portugaise et suédoise, chacun de ces
textes faisant également foi.

Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove, in due
copie nelle lingue danese, finlandese, francese, greco, inglese, italiano, olandese,
portoghese, spagnolo, svedese e tedesco; tutte facenti ugualmente fede.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig, in tweevoud in de Deense, de Duitse, de Engelse, de Finse, de Franse, de
Griekse, de Italiaanse, de Nederlandse, de Portugese, de Spaanse en de Zweedse
taal, zijnde alle teksten gelijkelijk authentiek.

Feito em Luxemburgo, em vinte e um de Junho de mil novecentos e noventa e
nove, em dois exemplares em lingua alemad, inglesa, dinamarquesa, espanhola,
finlandesa, francesa, grega, italiana, neerlandesa, portuguesa e sueca, todas as
versdes fazendo igualmente fé.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmadisend péivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksénsataayhdeksinkymmentdyhdeksédn kahtena kappaleena eng-
lannin, espanjan, hollannin, italian, kreikan, portugalin, ranskan, ruotsin, saksan,
suomen ja tanskan kielelld, ja jokainen teksti on yhtd todistusvoimainen.

Utféardat i Luxemburg den tjugoforsta juni nittonhundranittionio i tva exemplar pa
det danska, engelska, finska, franska, grekiska, italienska, nederldandska, portugi-
siska, spanska, svenska och tyska spréket, vilka samtliga texter ar lika giltiga.

Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fellesskab
Fiir die Europidische Gemeinschaft
T'o v Evponaikn Kowomra
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisoén puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vignar

4 o

e
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Por la Confederacion Suiza

For Det Schweiziske Edsforbund
Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft
INo v EABetikn Xvvopocmovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederacao Suica

Sveitsin valaliiton puolesta

Pa Schweiziska edsforbundets vagnar

N
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ANEXA 1

SECTOARE DE PRODUSE

Prezenta anexa cuprinde urmatoarele capitole sectoriale:

Capitolul 1 Echipamente tehnice

Capitolul 2 Echipamente de protectie individuala

Capitolul 3 Jucarii

Capitolul 4 Dispozitive medicale

Capitolul 5 Aparate de uz casnic pe baza de gaz si boilere

Capitolul 6 Recipiente sub presiune

Capitolul 7 Echipamente radio si echipamente terminale de elecomu-
nicatii

Capitolul 8 Echipamente si sisteme de protectic destinate utilizarii in

atmosfere potential explozive

Capitolul 9 Echipamente electrice si compatibilitate electromagnetica
Capitolul 10 Instalatii si utilaje de constructii

Capitolul 11 Instrumente de masurare si preambalari

Capitolul 12 Autovehicule

Capitolul 13 Tractoare agricole sau forestiere

Capitolul 14 Buna practica de laborator (bpl)

Capitolul 15 Medicamente, verificarea bpf si certificarea loturilor
Capitolul 16 Produse pentru constructii

Capitolul 17 Ascensoare

Capitolul 18 Produse biocide

Capitolul 19 Instalatii pe cablu

Capitolul 20 Explozivi de uz civil
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VY M12
CAPITOLUL 1

ECHIPAMENTE TEHNICE

Sectiunea I

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitiile prevazute la articolul 1 alineatul (2)
VYM16

Uniunea Europeana 1. Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 17 mai 2006 privind echi-
pamentele tehnice si de modificare a Directivei
95/16/CE (reformare) (JO L 157, 9.6.2000,
p. 24), astfel cum a fost modificatd ultima datd
prin Directiva 2009/127/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 21 octombrie
2009 de modificare a Directivei 2006/42/CE in
ceea ce priveste echipamentele tehnice de
aplicare a pesticidelor (JO L 310, 25.11.2009,
p. 29)

VYMi15

Elvetia 100. Legea federald din 12 iunie 2009 privind
siguranta produselor (RO 2010 2573)

101. Ordonanta din 19 mai 2010 privind siguranta
produselor (RO 2010 2583)

102. Ordonanta din 2 aprilie 2008 privind siguranta
echipamentelor tehnice (RO 2008 1785), modi-
ficata ultima datd la 20 aprilie 2011 (RO 2011
1755)

VYM12
Sectiunea II
Organisme de evaluare a conformitatii
Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si

actualizeaza, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din prezentul
acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV
Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a confor-

mititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autoritatile de
desemnare respectd principiile generale enuntate in anexa 2 la prezentul acord,
precum si criteriile de evaluare stabilite in anexa XI la Directiva 2006/42/CE.

Sectiunea V

Dispozitii suplimentare

1. Echipamente tehnice de ocazie

Actele cu putere de lege si actele administrative mentionate in sectiunea I nu se
aplica echipamentelor tehnice de ocazie.
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VYM12

Cu toate acestea, principiul enuntat la articolul 1 alineatul (2) din prezentul acord
se aplica masinilor care au fost introduse legal pe piatd si/sau date in folosintd pe
teritoriul uneia dintre parti si care sunt exportate ca echipamente tehnice de
ocazie pe piata celeilalte parti.

Celelalte dispozitii privind masinile de ocazie, cum sunt cele privind securitatea
la locul de munca, in vigoare in statul importator, raman aplicabile.

2. Schimbul de informatii

in conformitate cu articolul 9 din prezentul acord, partile vor schimba infor-
matiile necesare pentru a asigura o punere in aplicare adecvatd a prezentului
capitol.

Partile se angajeaza sd transmitd toatd documentatia tehnica relevanta la cererea
autoritatilor celeilalte parti.

3.  Persoana numita in declaratia de conformitate a echipamentelor tehnice,
autorizata sa intocmeasca dosarul tehnic

Declaratia de conformitate a echipamentului tehnic trebuie sa includd numele si
adresa persoanei autorizate sa intocmeasca dosarul tehnic; aceasta trebuie sa isi
aibd rezidenta pe teritoriul partii respective.

Partile recunosc reciproc aceastd persoand. Producdtorul, reprezentantul lui
autorizat sau, in cazul in care niciunul dintre acestia nu este prezent, persoana
responsabild cu introducerea produselor pe piata uneia dintre parti nu este
obligata sa numeasca o persoand, responsabila cu intocmirea dosarului tehnic,
situatd pe teritoriul celeilalte parti.

YMi11
CAPITOLUL 2

ECHIPAMENTE DE PROTECTIE INDIVIDUALA

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)
VYM16

Uniunea Europeana 1. Directiva 89/686/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1989 privind apropierea legi-
slatiilor statelor membre referitoare la echipa-
mentul individual de protectic (JO L 399,
30.12.1989, p. 18), astfel cum a fost modificata
ultima datd prin Regulamentul (UE) nr. 1025/
2012 al Parlamentului European si al Consiliului
din 25 octombrie 2012 (JO L 316, 14.11.2012,
p. 12).

VYMi14

Elvetia 100. Legea federala din 12 iunie 2009 privind
siguranta produselor (RO 2010 2573)

101. Ordonanta din 19 mai 2010 privind siguranta
produselor (RO 2010 2583)

Sectiunea II
Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeaza, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din prezentul
acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.
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Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul nfiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd o listd a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autoritatile de
desemnare respecta principiile generale enuntate in anexa 2 la prezentul acord,
precum si criteriile de evaluare stabilite Tn anexa V la Directiva 89/686/CEE.

VY M15
CAPITOLUL 3

JUCARIIL

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative
Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)
VM8

Uniunea Europeana 1. Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 18 iunie 2009 privind
siguranta jucariilor (JO L 170, 30.6.2009,
p. 1), astfel cum a fost modificatd ultima data
prin Directiva (UE) 2017/898 a Comisiei
(JO L 138, 25.5.2017, p. 128) (denumita in
continuare ,,Directiva 2009/48/CE”)

Elvetia 100. Legea federala din 20 iunie 2014 privind
produsele alimentare si produsele de baza (RO
2017 249)

101. Ordonanta din 16 decembrie 2016 privind
produsele alimentare si produsele de baza (RO
2017 283), astfel cum a fost modificatd ultima
datd la 2 mai 2017 (RO 2017 2695)

102. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Afaceri Interne (DFAI) din 15 august 2012
privind siguranta jucdriilor (RO 2012 4717),
astfel cum a fost modificatd ultima datd la
1 mai 2017 (RO 2017 1525)

103. Ordonanta DFAI din 16 decembrie 2016
privind aplicarea legislatiei referitoare la
produsele alimentare (RO 2017 359)

104. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul
elvetian de acreditare si desemnarea labora-
toarelor de testare si a organismelor de
evaluare a conformitatii (RO 1996 1904),
astfel cum a fost modificata ultima data la
20 aprilie 2016 (RO 2016 261)

VYMi15

Sectiunea II
Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeaza, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din prezentul
acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.
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VY M15
Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul nfiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd o listd a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a confor-
mitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autorititile de
desemnare respecta principiile generale enuntate in anexa 2 la prezentul acord
si dispozitiile de la articolul 24 din Directiva 2009/48/CE.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare

1. Schimbul de informatii privind certificatul de conformitate si documentatia
tehnica

Autoritatile de supraveghere a pietei din statele membre sau din Elvetia pot, pe
baza unei cereri motivate, si solicite documentatia tehnica sau traducerea unei
parti a acesteia unui producator situat fie pe teritoriul Elvetiei, fie pe teritoriul
unui stat membru. Autoritatile de supraveghere a pietei din statele membre si din
Elvetia pot solicita unui producator din Elvetia sau din Uniunea Europeana partea
relevantd din documentatia tehnicd intr-o limba oficiala a autoritatii solicitante
sau in limba engleza.

Atunci cand o autoritate de supraveghere a pietei solicitd unui producator docu-
mentatia tehnica sau traducerea unei parti a acesteia, aceasta poate fixa un termen
de primire de 30 de zile, cu exceptia cazului in care se justifica stabilirea unui
termen mai scurt in caz de riscuri serioase si imediate.

in cazul in care producitorul situat fie pe teritoriul Elvetiei, fie pe teritoriul unui
stat membru nu se conformeaza acestei prevederi, autoritatea de supraveghere a
pietei poate impune producatorului efectuarea unui test de catre un organism
desemnat pe propria cheltuiala, intr-un termen prestabilit, in vederea verificarii
conformitatii cu standardele armonizate si cu cerintele esentiale.

2. Cereri de informatii catre organismele desemnate

Autoritatile de supraveghere a pietei din statele membre si din Elvetia pot solicita
unui organism desemnat in Elvetia sau intr-un stat membru sd furnizeze
informatii cu privire la orice certificat de examinare de tip pe care organismul
respectiv 1-a emis sau l-a retras, sau cu privire la orice refuz de a emite un astfel
de certificat, inclusiv rapoartele testelor si documentatia tehnica.

3. Obligatiile de informare ale organismelor desemnate

in conformitate cu articolul 36 alineatul (2) din Directiva 2009/48/CE, orga-
nismele desemnate pun la dispozitia celorlalte organisme desemnate in temeiul
prezentului acord, care efectueaza activitati similare de evaluare a conformitatii
care se refera la aceleasi jucdrii, informatii relevante privind aspecte legate de
rezultatele negative ale evaludrilor de conformitate si, la cerere, rezultatele
pozitive ale evaluarilor de conformitate.

4. Schimbul de experienta

Autoritatile nationale elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre
autoritatile nationale ale statelor membre responsabile de procedura de notificare
mentionatd la articolul 37 din Directiva 2009/48/CE.
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VY M15
5. Coordonarea organismelor desemnate

Organismele elvetiene de evaluare a conformitatii desemnate pot participa la
mecanismele de cooperare si coordonare si la grupurile sectoriale sau grupurile
organismelor notificate prevazute la articolul 38 din Directiva 2009/48/CE, in
mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

6. Accesul pe piata

Importatori stabiliti in Uniunea Europeana sau in Elvetia indica pe jucarie denu-
mirea, denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistrata si adresa la care
pot fi contactati sau, atunci cand acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau
intr-un document care insoteste jucaria.

Partile 1si recunosc reciproc aceastd indicatiec a coordonatelor producatorului si
importatorului, denumirea comerciala inregistratd sau marca inregistrata si adresa
la care pot fi contactati, care trebuie mentionate conform celor de mai sus. in
sensul acestei obligatii specifice, ,,importator” inseamna orice persoana fizica sau
juridica stabilita pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, care introduce o
jucdrie dintr-o tara terta pe piata Uniunii Europene sau pe piata elvetiana.

7. Standardele armonizate

Elvetia recunoaste standardele armonizate care confera o prezumtie de confor-
mitate cu legislatia mentionatd in sectiunea 1 din prezentul capitol. in cazul in
care Elvetia considera ca respectarea unui standard armonizat nu satisface in
intregime cerintele prevazute de legislatia mentionata in sectiunea I, aceasta
trebuie sa sesizeze comitetul si sa 1i prezinte motivele sale.

Comitetul examineaza cazul si poate solicita Uniunii Europene sd actioneze in
conformitate cu procedura prevazutda la articolul 14 din Directiva 2009/48/CE.
Comitetul este informat cu privire la rezultatul procedurii.

8. Procedura aplicabila jucariilor care prezintd o neconformitate ce nu se
limiteaza la teritoriul lor national (")

in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din prezentul acord, in cazul in care
autoritatile de supraveghere a pietei dintr-un stat membru sau din Elvetia au luat
masuri sau au suficiente motive s creada cé o jucdrie reglementata de sectiunea I
din prezentul capitol prezintd un risc pentru sdndtatea sau siguranta persoanelor si
dacd acestea considera cd neconformitatea nu este limitatd la teritoriul lor
national, se informeazd reciproc si informeaza imediat Comisia Europeana cu
privire la:

— rezultatele evaluarii efectuate si actiunile pe care le-au solicitat din partea
operatorului economic relevant;

— masurile provizorii adoptate pentru interzicerea sau restrictionarea punerii la
dispozitie a jucariei pe pietele lor nationale, pentru retragerea jucariei de pe
piatd sau rechemarea ei in cazul in care operatorul economic relevant nu ia
masurile corective adecvate. Acestea includ informatiile prevazute la
articolul 42 alineatul (5) din Directiva 2009/48/CE.

Autoritatile de supraveghere a pietei din statele membre sau din Elvetia, cu
exceptia celei din statul membru care initiaza aceasta procedura, comunica fara
intarziere Comisiei Europene si celorlalte autoritati nationale masurile adoptate si
informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea
jucdriei in cauza.

(') Aceasta procedurd nu implica o obligatie a Uniunii Europene de a acorda Elvetiei acces
la sistemul comunitar de informare rapida (,,RAPEX”) in temeiul articolului 12 alineatul
(4) din Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 decembrie
2001 privind siguranta generald a produselor (JO L 11, 15.1.2002, p. 4).
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Partile se asigurd ca sunt luate fard intarziere masurile restrictive adecvate in
legdturd cu jucdria in cauza, cum ar fi retragerea ei de pe piata.

9. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva mdsurilor nationale

In cazul in care nu este de acord cu masura nationala notificata, Elvetia sau un
stat membru informeazd Comisia Europeand cu privire la obiectiile sale.

in cazul in care, dupa incheierea procedurii prevazute la punctul 8 de mai sus, un
stat membru sau Elvetia ridica obiectii impotriva unei masuri luate de Elvetia sau
de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeana considerd ca o
masura nationala nu este in conformitate cu legislatia mentionatd in acest
capitol, Comisia FEuropeana initiaza fara intarziere consultari cu statele
membre, cu Elvetia si cu operatorul sau operatorii economici relevanti si
evalueaza masura nationald pentru a determina daca este sau nu justificata.

n cazul unui acord intre parti cu privire la rezultatele anchetelor lor, statele
membre si Elvetia iau mdsurile necesare pentru a se asigura cd se iau masurile
restrictive adecvate 1n legatura cu jucdria in cauza, cum ar fi retragerea imediata a
acesteia de pe pietele lor.

In cazul unui dezacord fintre pdrti cu privire la rezultatele anchetelor lor,
problema va fi transmisd comitetului, care poate decide si solicite efectuarea
unei expertize.

In cazul in care comitetul considera ca masura este:

(a) nejustificata, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia care a
luat masura respectiva o retrage;

(b) justificata, partile iau masurile necesare pentru a se asigura ca jucaria
neconforma este retrasd de pe pietele lor.

VYMi18
CAPITOLUL 4

DISPOZITIVE MEDICALE
Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana 1. Directiva 90/385/CEE a Consiliului din
20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile, astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE)
nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 septembrie 2003 (JO L 284,
31.10.2003, p. 1).

2. Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale, astfel cum
a fost modificata ultima data prin Regulamentul
(CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 29 septembrie 2003
(JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

3. Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro (JO L 331, 7.12.1998, p. 1), astfel cum
a fost modificata ultima data prin Regulamentul
(CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 29 septembrie 2003
(JO L 284, 31.10.2003, p. 1) si corectata prin
rectificari (JO L 22, 29.1.1999, p. 75 si
JO L 6, 10.1.2002, p. 70).
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4. Decizia 2002/364/CE a Comisiei din 7 mai
2002 privind specificatiile tehnice comune ale
dispozitivelor medicale pentru diagnosticare in
vitro JO L 131, 16.5.2002, p. 17).

5. Directiva 2003/12/CE a Comisiei din
3 februarie 2003 de reclasificare a implanturilor
mamare in cadrul Directivei 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale (JO L 28, 4.2.2003,
p- 43).

6. Regulamentul (UE) nr. 722/2012 al Comisiei
din 8 august 2012 privind cerinte speciale in
ceea ce priveste cerintele prevazute in Direc-
tivele 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
cu privire la dispozitivele medicale implantabile
active si la dispozitivele medicale fabricate
utilizand tesuturi de origine animala (JO L 212,
9.8.2012, p. 3).

7. Directiva 2005/50/CE a Comisiei din 11 august
2005 privind reclasificarea protezelor articulare
pentru sold, genunchi si umadr in cadrul
Directivei 93/42/CEE a Consiliului referitoare
la dispozitivele medicale (JO L 210, 12.8.2005,
p. 41).

8. Regulamentul (CE) nr. 2007/2006 al Comisiei
din 22 decembrie 2006 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1774/2002 al Parla-
mentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste importul si tranzitul anumitor produse
intermediare derivate din materiale de categoria
3 destinate utilizarii in scopuri tehnice in dispo-
zitive medicale, in produse pentru diagnostic in
vitro si reactivi de laborator si de modificare a
acestui regulament (JO L 379, 28.12.2000,

p. 98).

9.  Directiva 2007/47/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 5 septembrie 2007 de modi-
ficare a Directivei 90/385/CEE a Consiliului
privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active
implantabile, a Directivei 93/42/CEE a
Consiliului privind dispozitivele medicale si a
Directivei 98/8/CE  privind comercializarea
produselor biodestructive (JO L 247, 21.9.2007,

p. 21).

10. Decizia 2011/869/UE a  Comisiei din
20 decembrie 2011 de modificare a Deciziei
2002/364/CE  privind specificatiile tehnice
comune ale dispozitivelor medicale pentru diag-
nosticare in vitro (JO L 341, 22.12.2011,
p. 63).

11. Directiva 2011/100/lUE a Comisiei din
20 decembrie 2011 de modificare a Directivei
98/79/CE a Parlamentului European si a
Consiliului  privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro (JO L 341,
22.12.2011, p. 50).

12. Directiva  2011/65/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 8 iunie 2011
privind restrictiile de utilizare a anumitor
substante  periculoase  in  echipamentele
electrice si electronice (JO L 174, 1.7.2011,

p- 88).
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13. Decizia 2010/227/UE a Comisiei din 19 aprilie
2010 cu privire la Banca europeana de date
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed)
(JO L 102, 23.4.2010, p. 45).

14. Regulamentul (UE) nr. 207/2012 al Comisiei
din 9 martie 2012 privind instructiunile elec-
tronice de utilizare a dispozitivelor medicale
(JO L 72, 10.3.2012, p. 28).

15. Regulamentul de punere 1in aplicare (UE)
nr. 920/2013 al Comisiei din 24 septembrie
2013 privind desemnarea si supravegherea orga-
nismelor notificate in temeiul Directivei 90/385/
CEE a Consiliului privind dispozitivele
medicale active implantabile si al Directivei
93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele
medicale (JO L 253, 25.9.2013, p. 8).

Elvetia 100. Legea federala din 15 decembrie 2000 privind
medicamentele si dispozitivele medicale (RO
2001 2790), astfel cum a fost modificatd
ultima data la 1 ianuarie 2014 (RO 2013 4137)

101. Legea federala din 24 iunie 1902 privind insta-
latiile electrice de curenti slabi si puternici (RO
19252 si RS 4798), astfel cum a fost modificata
ultima data la 20 martie 2008 (RO 2008 3437)

102. Legea federala din 9 iunie 1977 privind
metrologia (RO 1977 2394), astfel cum a fost
modificata ultima data la 17 iunie 2011 (RO
2012 6235)

103. Legea federalda din 22 martie 1991 privind
radioprotectia (RO 1994 1933), astfel cum a
fost modificatd ultima datd la 10 decembrie
2004 (RO 2004 5391)

104. Ordonanta din 17 octombrie 2001 privind
dispozitivele medicale (RO 2001 3487), astfel
cum a fost modificata ultima datd la 15 aprilie
2015 (RO 2015 999)

105. Ordonanta din 18 aprilie 2007 privind importul,
tranzitul si exportul de animale si produse de
origine animala (RO 2007 1847), astfel cum a
fost modificatd ultima datd la 4 septembrie
2013 (RS 2013 3041)

106. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind acreditarea
si desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii (RO 1996 1904), astfel cum a
fost modificatd ultima datd la 15 iunie 2012
(RO 2012 3631)

107. Legea federald privind protectia datelor din
19 iunie 1992 (RO 1992 1945), astfel cum a
fost modificata ultima data la 30 septembrie
2011 (RO 2013 3215)

Sectiunea I1
Organisme de evaluare a conformitatii

Comitetul instituit In conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actuali-
zeazd, in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 11 din acord, o listd a
organismelor de evaluare a conformitatii.
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Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actua-
lizeaza o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitdtii in temeiul
prezentului capitol, autoritatile de desemnare respecta principiile generale
enuntate in anexa 2 la acord si, dupd cum prevede Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 920/2013, criteriile de evaluare stabilite in anexa XI la Directiva
93/42/CEE, in anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si in anexa IX la Directiva
98/79/CE.

Elvetia va pune la dispozitie evaluatori pentru grupul de evaluatori prevazut in
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare

1. Inregistrarea persoanei responsabile cu introducerea pe piati a dispozi-
tivelor

Orice producator sau mandatarul acestuia, care introduce pe piata uneia dintre
parti dispozitivele medicale mentionate la articolul 14 din Directiva 93/42/CEE
sau la articolul 10 din Directiva 98/79/CE, adreseazd o notificare autoritatilor
competente ale partii pe teritoriul careia isi are sediul social cu privire la infor-
matiile prevazute la articolele respective. Partile recunosc reciproc aceasta inre-
gistrare. Producatorul nu este obligat sa numeasca o persoana responsabild cu
introducerea pe piatd a dispozitivelor avand domiciliul pe teritoriul celeilalte
parti.

2. Etichetarea dispozitivelor medicale

Producitorii celor doua parti mentioneaza numele lor sau denumirea societatii
comerciale, precum si adresa, pe etichetele dispozitivelor medicale prevazute in
anexa 1 punctul 13.3 litera (a) din Directiva 93/42/CEE si pe cele ale dispozi-
tivelor medicale pentru diagnosticare in vitro prevazute in anexa 1 punctul 8.4
litera (a) din Directiva 98/79/CE. Ei nu sunt obligati sa mentioneze, pe eticheta,
pe ambalajul exterior sau in instructiunile de utilizare, numele si adresa persoanei
responsabile cu introducerea pe piatd a dispozitivului, ale mandatarului sau ale
importatorului stabilit pe teritoriul celeilalte parti.

in ceea ce priveste dispozitivele importate din tari terte pentru a fi distribuite in
Uniune si in Elvetia, eticheta, ambalajul exterior sau instructiunile de utilizare
mentioneaza numele si adresa mandatarului unic al producétorului stabilit, dupa
caz, in Uniune sau in Elvetia.

3. Schimb de informatii

in conformitate cu articolul 9 din acord, partile isi comunici, in special, infor-
matiile mentionate la articolul 8 din Directiva 90/385/CEE, la articolul 10 din
Directiva 93/42/CEE, la articolul 11 din Directiva 98/79/CE si la articolul 3 din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 920/2013.

4. Baze de date europene

Autoritatile competente elvetiene au acces la bazele de date europene stabilite in
temeiul articolului 12 din Directiva 98/79/CE, al articolului 14a din Directiva
93/42/CEE si al articolului 3 din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 920/2013. Ele transmit Comisiei si/sau organismului responsabil cu
gestionarea bazelor de date informatiile prevazute la articolele respective si
colectate in Elvetia pentru a fi introduse in bazele de date europene.
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VMil1

CAPITOLUL 5
APARATE DE UZ CASNIC PE BAZA DE GAZ SI BOILERE

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (1)

Comunitatea Europeana 1.  Directiva 92/42/CEE a Consiliului din 21 mai
1992 privind cerintele de randament pentru
cazanele noi de apa caldd cu combustie lichida
sau gazoasa (JO L 167, 22.6.1992, p. 17), astfel
cum a fost modificatd ulterior

Elvetia 100. Ordonanta din 16 decembrie 1985 privind
controlul poluarii atmosferice (anexele 3 si 4)
(RS 814.318.142.1), astfel cum a fost modi-
ficata ulterior

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana 1. Directiva  2009/142/CE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 30 noiembrie
2009 privind aparatele consumatoare de
combustibili gazosi (JO L 330, 16.12.2009,

p. 10)

Elvetia 101. Legea federala din 12 iunie 2009 privind
siguranta produselor (RO 2010 2573)

102. Ordonanta din 19 mai 2010 privind siguranta
produselor (RO 2010 2583)

Sectiunea II
Organisme de evaluare a conformitatii

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din prezentul
acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea III
Autoritiati de desemnare

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV
Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a

conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autorititile de
desemnare respectd principiile generale enuntate in anexa 2 la prezentul acord,
precum si criteriile de evaluare stabilite in anexa V la Directiva 90/396/CEE.
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CAPITOLUL 6

RECIPIENTE SUB PRESIUNE

Sectiunea I

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana

Elvetia

100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

Directiva  2014/29/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind armonizarea legislatiei statelor
membre referitoare la punerea la dispozitie pe
piata a recipientelor simple sub presiune
(JO L 96, 29.3.2014, p. 45).

Directiva  2014/68/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 15 mai 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a
echipamentelor sub presiune (JO L 189,
27.6.2014, p. 164).

Directiva  2010/35/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 16 iunie 2010
privind echipamentele sub presiune transpor-
tabile si de abrogare a Directivelor 76/767/
CEE, 84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE
si 1999/36/CE ale Consiliului (JO L 165,
30.6.2010, p. 1), denumitd in continuare
,Directiva 2010/35/UE”.

Directiva 2008/68/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 24 septembrie 2008 privind
transportul interior de marfuri periculoase
(JO L 260, 30.9.2008, p. 13).

Legea federala din 12 iunie 2009 privind
siguranta produselor (RO 2010 2573)

Ordonanta din 19 mai 2010 privind siguranta
produselor (RO 2010 2583), astfel cum a fost
modificatd ultima datd la 15 iunie 2012 (RO
2012 3631)

Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind
siguranta recipientelor simple sub presiune
(RO 2016 227)

Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind
siguranta echipamentelor sub presiune (RO
2016 233)

Ordonanta din 31 octombrie 2012 privind intro-
ducerea pe piatd a recipientelor de marfuri peri-
culoase si privind supravegherea pietei (RO
2012 6607)

Ordonanta din 29 noiembrie 2002 privind trans-
portul rutier al marfurilor periculoase (RO 2002
4212), astfel cum a fost modificata ultima data
la 31 octombrie 2012 (RO 2012 6535 si 6537)

Ordonanta din 31 octombrie 2012 privind trans-
portul feroviar si pe cablu al marfurilor peri-
culoase (RO 2012 6541)
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107. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul
elvetian de acreditare si desemnarea labora-
toarelor de testare si a organismelor de
evaluare a conformitatii (RO 1996 1904),
astfel cum a fost modificatd ultima datd la
25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)

Sectiunea II
Organisme de evaluare a conformitatii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actuali-
zeazd, n conformitate cu procedura prevazutd la articolul 11 din acord, o listd a
organismelor de evaluare a conformittii.

Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actua-
lizeaza o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autorititile de
desemnare respecta principiile generale enuntate in anexa 2 la acord, precum si
criteriile de evaluare enuntate in capitolul 4 din Directiva 2014/29/UE, in
capitolul 4 din Directiva 2014/68/UE sau in capitolul 4 din Directiva
2010/35/UE.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare
1. Operatori economici

1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la
sectiunea 1

in temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in
Elvetia sunt supusi unor obligatii echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutila a obligatiilor:

(a) 1n sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (3) din Directiva 2010/35/UE
si, respectiv, de la articolul 6 alineatul (6) si articolul 8 alineatul (3) din
Directiva 2014/29/UE, sau de la articolul 6 alineatul (6) si articolul 8
alineatul (3) din Directiva 2014/68/UE, precum si in sensul dispozitiilor
elvetiene echivalente, este suficient sa se indice numele, denumirea
comerciala inregistratd sau marca inregistrata si adresa postala la care
poate fi contactat producdtorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
Elvetiei. in cazul in care producitorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii
Europene sau al Elvetiei, este suficient sa se indice numele, denumirea
comerciald inregistratdi sau marca inregistratd si adresa postala la care
poate fi contactat importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
Elvetiei.

(b

=

in sensul obligatiilor de la articolul 4 alineatul (3) si de la articolul 6 alineatul
(6) din Directiva 2010/35/UE, respectiv de la articolul 6 alineatul (3) si
articolul 8 alineatul (8) din Directiva 2014/29/UE sau de la articolul 6
alineatul (3) si articolul 8 alineatul (8) din Directiva 2014/68/UE, precum
si in sensul dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca producitorul
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sa pastreze documentatia
tehnica si declaratia de conformitate UE sau, dupa caz, atestatul de confor-
mitate timp de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului in Uniunea
Europeani sau in Elvetia. In cazul in care producitorul nu este stabilit pe
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teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient ca importatorul
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sa pastreze o copie a
declaratiei de conformitate UE sau, dupd caz, a atestatului de conformitate
pentru a fi pusd la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei si sa se
asigure cd documentatia tehnicd poate fi pusd la dispozitia acestor autoritati,
la cerere, timp de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului in Uniunea
Europeana sau in Elvetia.

(c) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (4) al doilea paragraf si de la
articolul 8 alineatul (6) din Directiva 2014/29/UE sau de la articolul 6
alineatul (4) al doilea paragraf si articolul 8 alineatul (6) din Directiva
2014/68/UE, precum si al dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient
ca astfel de obligatii sd fie indeplinite de catre producatorul stabilit pe teri-
toriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sau, in cazul in care producatorul nu
este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, de catre impor-
tatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei.

1.2. Reprezentant autorizat

in sensul obligatiei de la articolul 5 alineatul (2) din Directiva 2010/35/UE si,
respectiv, de la articolul 7 alineatul (2) din Directiva 2014/29/UE, sau de la
articolul 7 alineatul (2) din Directiva 2014/68/UE si al dispozitiilor elvetiene
echivalente, reprezentant autorizat inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd
stabilitd In Uniunea Europeana sau in Elvetia, care a primit un mandat scris
din partea unui producator pentru a actiona in numele acestuia in temeiul arti-
colului 5 alineatul (1) din Directiva 2010/35/UE si, respectiv, al articolului 7
alineatul (1) din Directiva 2014/29/UE sau al articolului 7 alineatul (1) din
Directiva 2014/68/UE sau al dispozitiilor elvetiene echivalente.

1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationala competentd de supraveghere a pietei dintr-un stat membru
al Uniunii Europene sau din Elvetia poate solicita operatorilor economici
relevanti din Uniunea Europeana si din Elvetia, in baza unei cereri motivate,
sa ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra confor-
mitatea unui produs cu legislatia prevazuta la sectiunea I.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti
fie direct, fie cu asistenta autoritdtii nationale competente de supraveghere a
pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producatorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor sa prezinte documentatia intr-o
limba care este usor de inteles de catre autoritatea respectiva. Aceasta poate
solicita operatorilor economici sa coopereze cu privire la orice masura luata
pentru eliminarea riscurilor pe care le prezinta produsul.

2. Schimbul de experienta

Autoritatile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre
autoritatile nationale ale statelor membre mentionate la articolul 28 din Directiva
2010/35/CE, articolul 32 din Directiva 2014/29/UE si articolul 37 din Directiva
2014/68/CE.

3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformitatii

Organismele elvetiene de evaluare a conformitatii desemnate pot participa la
mecanismele de coordonare si cooperare prevazute la articolul 29 din Directiva
2010/35/CE, la articolul 33 din Directiva 2014/29/UE si la articolul 38 din
Directiva 2014/68/CE in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti
desemnati.

4. Asistenta reciproca acordati de autorititile de supraveghere a pietei

in temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si
schimbul de informatii eficient intre autoritatile lor de supraveghere a pietei.
Autoritatile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd
intr-o masurd suficienta furnizdnd informatii sau documente cu privire la
operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.
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5. Procedura aplicabild produselor care prezinta un risc fara limitare la
teritoriul national

in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autoritatile
de supraveghere a pietei dintr-un stat membru sau din Elvetia au adoptat masuri
sau au suficiente motive sa creada cd un produs vizat de prezentul capitol
prezintd un risc pentru sanatatea sau siguranta persoanelor sau cu privire la
alte aspecte de protectie a interesului public prevazute in legislatia relevantd de
la sectiunea I din prezentul capitol si in cazul in care acestea considera ca
neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul lor national, acestea informeaza
Comisia Europeand, celelalte state membre si Elvetia fara intarziere cu privire la:

— rezultatele evaluarii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea
operatorului economic relevant;

— in cazul in care operatorul economic relevant nu Iintreprinde actiunile
corective adecvate, toate masurile provizorii adecvate pentru a interzice sau
a restrictiona punerea la dispozitie a produsului pe piata lor nationald, pentru
a retrage produsul respectiv de pe piata sau pentru a-l rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare
pentru identificarea produsului neconform, a originii produsului, a naturii
presupusei neconformitati si a riscului pe care acesta il prezinta, a naturii si a
duratei masurilor nationale adoptate, precum si argumentele prezentate de
operatorul economic relevant. In mod specific, se indici dacid neconformitatea
se datoreazd fie:

— neindeplinirii de catre produs a cerintelor cu privire la sindtatea sau la
siguranta persoanelor sau cu privire la alte aspecte de protectie a interesului
public, mentionate in legislatie in sectiunea I; fie

— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in legislatia de
la sectiunea I.

Elvetia sau statele membre, altele decat statul membru care initiaza aceastd
procedurda, comunicd farda intdrziere Comisiei Europene si celorlalte autoritati
nationale masurile adoptate si informatiile suplimentare aflate la dispozitia lor
referitoare la neconformitatea produsului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigurd cd se iau masurile restrictive corespunzatoare
in legdturd cu produsul in cauza, cum ar fi retragerea fara intarziere a produsului
de pe pietele lor.

6. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva masurilor
nationale

In cazul in care nu este de acord cu masura nationald notificatd prevazutd la
punctul 5, Elvetia sau un stat membru informeazd Comisia Europeand cu privire
la obiectiile sale in decurs de trei luni de la informare.

in cazul in care, dupd incheierea procedurii previzute la punctul 5, un stat
membru sau Elvetia ridica obiectii impotriva unei masuri adoptate de Elvetia
sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeana considera ca
0 masura nationald este contrara legislatiei relevante mentionate in sectiunea I,
Comisia Europeand initiaza fara intarziere consultari cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autoritatilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti si evalueazd masura nationald pentru a stabili dacd aceasta
este sau nu justificati. In cazul in care mésura nationald este considerati:

— justificata, toate statele membre si Elvetia adopta masurile necesare pentru a
asigura retragerea de pe pietele lor a produsului neconform si informeaza
Comisia in consecinta;

— nejustificatd, statul membru in cauza sau Elvetia retrage respectiva masura.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 8.
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7. Produse conforme care prezinta totusi un risc

in cazul in care un stat membru sau Elvetia constatd ci, desi un produs pe care
un operator economic l-a pus la dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este in
conformitate cu legislatia mentionata la sectiunea I din prezentul capitol, acesta
prezinta un risc pentru sanatatea sau siguranta persoanelor sau pentru alte aspecte
privind protectia interesului public prevazute in legislatia relevantd de la
sectiunea I din prezentul capitol, acesta ia toate masurile adecvate si informeaza
de indata Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens. Informatiile includ
toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea
produsului respectiv, a originii si a lantului de furnizare aferent produsului, a
naturii riscului implicat, precum si a naturii si duratei masurilor nationale luate.

Comisia Europeand initiaza fara intarziere consultari cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autoritatilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti si evalueaza masurile nationale luate pentru a stabili daca
aceasta este sau nu justificata si, daca este necesar, propune masuri adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 8.

8. Clauza de salvgardare in cazul in care persistd un dezacord intre parti

in cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile vizate la punctele 6 si 7 de
mai sus, problema va fi transmisd comitetului, care va hotari cu privire la
masurile adecvate, inclusiv cu privire la posibilitatea de a solicita realizarea
unei expertize.

In cazul in care comitetul considera ca masura este:

(a) justificata, partile iau masurile necesare pentru a se asigura ca produsul este
retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia retrage
masura respectiva.

CAPITOLUL 7

ECHIPAMENTE RADIO SI ECHIPAMENTE TERMINALE DE
ELECOMUNICATII

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana 1. Directiva  2014/53/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 16 aprilie 2014
privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la punerea la dispozitie pe piatd a
echipamentelor radio si de abrogare a Directivei
1999/5/CE (JO L 153, 22.5.2014, p. 62).

2. Decizia 2000/299/CE a Comisiei din 6 aprilie
2000 de stabilire a clasificarii initiale a echipa-
mentelor radio si echipamentelor terminale de
telecomunicatii si a identificatorilor asociati
(JO L 97, 19.4.2000, p. 13) (V).

3.  Decizia 2000/637/CE a  Comisiei din
22 septembrie 2000 privind aplicarea articolului
3 alineatul (3) litera (e) din Directiva 1999/5/CE
la echipamentele hertziene care intra sub
incidenta acordului regional privind serviciile
de radiotelefonie 1n navigatia interioard
(JO L 269, 21.10.2000, p. 50).

(") Trimiterea la identificatorii de categorii de la articolul 2 din Decizia 2000/299 nu se
aplica.
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4. Decizia 2001/148/CE a Comisiei din
21 februarie 2001 privind aplicarea articolului
3 alineatul (3) litera (e) din Directiva 1999/5/
CE pentru semnalele luminoase pentru
avalanga (JO L 55, 24.2.2001, p. 65).

5. Decizia 2005/53/CE a Comisiei din 25 ianuarie
2005 privind aplicarea articolului 3 alineatul
(3) litera (e) din Directiva 1999/5/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului privind
echipamentele hertziene propuse sd faca parte
din  Sistemul automatic de identificare
(Automatic  Identification System — AlS)
(JO L 22, 26.1.2005, p. 14).

6.  Decizia 2005/631/CE a Comisiei din
29 august 2005 privind cerintele esentiale
mentionate de Directiva 1999/5/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului de
asigurare a accesului serviciilor de urgenta la
balizele de localizare Cospas-Sarsat (JO L 225,
31.8.2005, p. 28).

7.  Decizia 2013/638/UE a Comisiei din
12 august 2013 privind cerintele esentiale
pentru echipamentele de radiocomunicatii
maritime destinate utilizarii pe navele care nu
intra sub incidenta Conventiei SOLAS si parti-
ciparii la Sistemul global de salvare si
siguranta pe mare (GMDSS) (JO L 296,
7.11.2013, p. 22).

8 Directiva  2014/35/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind armonizarea legislatiei statelor
membre referitoare la punerea la dispozitie
pe piatd a echipamentelor electrice destinate
utilizdrii in cadrul unor anumite limite de
tensiune (JO L 96, 29.3.2014, p. 357) ().

9  Directiva  2014/30/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind armonizarea legislatiilor statelor
membre cu privire la compatibilitatea electro-
magnetica (JO L 96, 29.3.2014, p. 79) ().

Elvetia 100. Legea federala din 30 aprilie 1997 privind tele-
comunicatiile (LTC); (RO 1997 2187), astfel
cum a fost modificata ultima data la 12 iunie
2009 (RO 2010 2617).

101. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind insta-
latiile de telecomunicatii (RO 2016 179).

102. Ordonanta din 26 mai 2016 a Oficiului federal
pentru comunicatii (OFCOM) privind insta-
latiile de telecomunicatii; (RO 2016 1673),
astfel cum a fost modificatd ultima data la
15 iunie 2017 (RO 2017 3201).

103. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul
elvetian de acreditare si desemnarea labora-
toarelor de testare si a organismelor de
evaluare a conformitatii (RO 1996 1904),
astfel cum a fost modificatd ultima datd la
25 noiembrie 2015 (RO 2016 261).

(') Fara sa aduca atingere capitolului 9.
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104. Ordonanta din 9 martie 2007 privind serviciile
de telecomunicatii (RO 2007 945), astfel cum
a fost modificatd ultima data la 5 noiembrie
2014 (RO 2014 4035).

Sectiunea I1
Organisme de evaluare a conformitatii

Comitetul instituit In conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actuali-
zeazd, in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 11 din acord, o listd a
organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actua-
lizeaza o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autoritatile de
desemnare respectd principiile generale enuntate in anexa 2 la acord, precum si
criteriile de evaluare stabilite in capitolul IV din Directiva 2014/53/UE.

Sectiunea V
Dispozitii auxiliare

1. Modificari aduse actelor cu putere de lege si actelor administrative
mentionate in sectiunea I

Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 12 alineatul (2) din acord, Uniunea
Europeana informeaza fara intarziere Elvetia cu privire la actele de punere in
aplicare si la actele delegate ale Comisiei adoptate dupa 13 iunie 2016 in temeiul
Directivei 2014/53/UE, dupa publicarea acestora in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Elvetia informeaza fara intarziere Uniunea Europeana cu privire la modificarile
relevante ale legislatiei elvetiene.

2. Operatori economici

2.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la
sectiunea |

in temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in
Elvetia sunt supusi unor obligatii echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutila a obligatiilor:

(a) in sensul obligatiilor de la articolul 10 alineatul (7) si articolul 12 alineatul
(3) din Directiva 2014/53/UE, precum si in sensul dispozitiilor elvetiene
echivalente, este suficient sa se indice numele, denumirea comerciald inre-
gistratd sau marca inregistrata si adresa postald la care poate fi contactat
producitorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei. In cazul
in care producatorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
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Elvetiei, este suficient sd se indice numele, denumirea comerciald inregistrata

sau marca Inregistratd si adresa postald la care poate fi contactat importatorul
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei;

(b

=

in sensul obligatiilor de la articolul 10 alineatul (4) si articolul 12 alineatul
(8) din Directiva 2014/53/UE, precum si in sensul dispozitiilor elvetiene
echivalente, este suficient ca producatorul stabilit pe teritoriul Uniunii
Europene sau al Elvetiei sa pastreze documentatia tehnica si declaratia de
conformitate UE sau, dupa caz, atestatul de conformitate timp de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a echipamentului radio in Uniunea Europeana sau in
Elvetia. in cazul in care producitorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii
Europene sau al Elvetiei, este suficient ca importatorul stabilit pe teritoriul
Uniunii Europene sau al Elvetiei sa pdstreze o copie a declaratiei de confor-
mitate UE sau, dupa caz, a atestatului de conformitate pentru a fi pusa la
dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei si sa se asigure de faptul ca
documentatia tehnicd poate fi pusd la dispozitia acestor autoritati la cerere
timp de 10 ani dupd introducerea pe piatd a echipamentului radio in Uniunea
Europeand sau in Elvetia;

(c) in sensul obligatiilor de la articolul 10 alineatul (5) al doilea paragraf si
articolul 12 alineatul (6) din Directiva 2014/53/UE, precum si al dispozitiilor
elvetiene echivalente, este suficient ca astfel de obligatii sa fie indeplinite de
catre producatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sau,
in cazul in care producatorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene
sau al Elvetiei, de catre importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene
sau al Elvetiei.

2.2. Furnizarea de informatii privind echipamentele radio si software-ul de cdtre
producator

(a) Producatorii se asigurd ca echipamentele radio sunt construite astfel incat sa
poata functiona in cel putin un stat membru sau in Elvetia, fara sa incalce
cerintele aplicabile privind utilizarea spectrului de frecvente radio. in cazul
unor restrictii impuse asupra punerii in functiune sau al cerintelor de auto-
rizare a utilizarii echipamentelor radio, informatiile de pe ambalaj identifica
restrictiile existente in Elvetia, 1n statele membre sau in zonele geografice de
pe teritoriul acestora.

(b) In cazul echipamentelor radio care intri sub incidenta articolului 4 din
Directiva 2014/53/UE si a legislatiei elvetiene echivalente, producatorii de
echipamente radio si de software care permit utilizarea echipamentelor radio
in mod corespunzator, furnizeaza informatii si tin permanent la curent statele
membre, Elvetia si Comisia, in cazul in care acest lucru este prevazut prin
legislatia de la sectiunea I, cu privire la conformitatea combinatiilor
prevazute ale echipamentelor radio si software-ului cu cerintele esentiale
prevazute in Directiva 2014/53/UE si in legislatia elvetiana echivalenta,
sub forma unei declaratii de conformitate care include elementele declaratiei
de conformitate.

(c) incepénd de la data de 12 iunie 2018, in cazul in care acest lucru este
prevazut prin legislatia de la sectiunea I, producatorii inregistreaza tipurile
lor de echipamente radio in sistemul central mentionat la articolul 5 din
Directiva 2014/53/UE 1inainte de introducerea pe pietele partilor a echipa-
mentelor radio din categoriile desemnate de catre Comisia Europeand ca
fiind afectate de un nivel redus de conformitate. Comisia Europeana
atribuie fiecarui echipament radio inregistrat un numar de inregistrare pe
care producitorii il vor aplica pe echipamentul radio introdus pe piata.

Partile schimba informatii cu privire la tipurile de echipamente radio inre-
gistrate afectate de un nivel redus de conformitate.

Partile iau in considerare informatiile despre conformitatea echipamentelor
radio, care sunt furnizate de catre Elvetia si statele membre atunci cand
acestea desemneaza categoriile de echipamente radio afectate de un nivel
redus de conformitate.
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2.3. Reprezentantul autorizat

in sensul obligatiei de la articolul 11 alineatul (2) din Directiva 2014/53/UE si al
dispozitiilor elvetiene echivalente, reprezentant autorizat inseamna orice persoand
fizica sau juridica stabilita in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care a primit un
mandat scris din partea unui producator pentru a actiona in numele acestuia in
temeiul articolului 11 alineatul (1) din Directiva 2014/34/UE sau al dispozitiilor
elvetiene echivalente.

2.4. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationala competenta de supraveghere a pietei dintr-un stat membru
al Uniunii Europene sau din Elvetia poate solicita operatorilor economici
relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate,
sa ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra confor-
mitatea unui echipament radio cu legislatia prevazuta la sectiunea I.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti
fie direct, fie cu asistenta autoritdtii nationale competente de supraveghere a
pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producatorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor sa prezinte documentatia intr-o
limba care este usor de inteles de catre autoritatea respectiva. Aceasta poate
solicita operatorilor economici sa coopereze cu privire la orice masura luata
pentru eliminarea riscurilor pe care le prezinta echipamentul radio.

3. Clasificarea echipamentelor radio

Statele membre si Elvetia se informeaza reciproc cu privire la interfetele pe care
intentioneazd sa le reglementeze pe teritoriul lor in cazurile prevazute la
articolul 8 alineatul (1) din Directiva 2014/53/UE. Atunci cand stabileste echi-
valenta interfetelor radio reglementate si clasifica echipamentele radio, Uniunea
Europeand tine cont de interfetele radio reglementate in Elvetia

4. Interfetele oferite de operatorii retelelor publice de telecomunicatii

Partile se informeaza reciproc cu privire la interfetele oferite pe teritoriul lor de
catre operatorii retelelor publice de telecomunicatii.

5. Aplicarea cerintelor esentiale, punere in functiune si utilizare

(a) Atunci cand Comisia intentioneaza sa adopte o cerinta privind categoriile sau
clasele de echipamente radio in conformitate cu articolul 2 alineatul (6),
articolul 3 alineatul (3), articolul 4 alineatul (2) si cu articolul 5 alineatul
(2) din Directiva 2014/53/UE, aceasta consulta Elvetia asupra chestiunii
inainte de a o transmite in mod oficial Comitetului, cu exceptia cazului in
care a avut loc o consultare cu Comitetul pentru evaluarea conformitatii si
supravegherea pietei de telecomunicatii.

(b) Statele membre si Elvetia permit punerea in functiune si utilizarea echipa-
mentelor radio dacd acestea respectd legislatia de la sectiunea I atunci cand
sunt instalate, intretinute si utilizate in mod corect pentru scopul preconizat.
Acestea pot sa introduca cerinte suplimentare doar in cazul punerii in
functiune si/sau al utilizarii echipamentului radio din motive legate de
utilizarea eficace si eficientd a spectrului de frecvente radio, de evitarea inter-
ferentelor prejudiciabile, de evitarea interferentelor electromagnetice sau de
sandtatea publica.

6. Coordonarea organismelor de evaluare a conformitatii

Organismele elvetiene de evaluare a conformitatii desemnate pot participa la
mecanismele de cooperare si coordonare prevazute la articolul 38 din Directiva
2014/53/UE in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

Organisme de evaluare a conformitatii informeaza celelalte organisme recu-
noscute din prezentul capitol cu privire la certificatele de examinare de tip pe
care le-au refuzat, retras, suspendat sau restrictionat si, la cerere, cu privire la
certificatele pe care le-au eliberat acestea.
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Organisme de evaluare a conformitatii informeaza statele membre si Elvetia cu
privire la certificatele de examinare de tip eliberate si/sau la anexele la acestea in
cazurile in care standardele armonizate nu au fost aplicate sau nu au fost aplicate
integral. Statele membre, Elvetia, Comisia Europeana si celelalte organisme pot
obtine, la cerere, o copie a certificatelor de examinare de tip si/sau a anexelor la
acestea, o copie a documentatiei tehnice si rezultatele examindrilor efectuate.

7. Schimbul de experienta

Autoritatile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre
autoritatile nationale ale statelor membre mentionate la articolul 37 din Directiva
2014/53/UE.

8. Comitetul pentru evaluarea conformitatii si supravegherea pietei de
telecomunicatii

Elvetia poate participa in calitate de observator la activitatea Comitetului pentru
evaluarea conformitatii si supravegherea pietei de telecomunicatii si a subgru-
purilor acestuia.

9. Cooperarea intre autorititile de supraveghere a pietei

In temeiul articolului 9 punctul 1 din acord, partile asiguri cooperarea si
schimbul de informatii eficient intre autoritatile lor de supraveghere a pietei.
Autoritatile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd
intr-o masurd suficienta furnizdnd informatii sau documente cu privire la
operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

10. Contestarea standardelor armonizate

In cazul in care considerd ca respectarea unui standard armonizat nu garanteaza
indeplinirea cerintelor esentiale ale legislatiei sale mentionate in sectiunea I,
Elvetia informeaza Comitetul in acest sens si isi intemeiaza pozitia.

Comitetul examineaza cazul si poate solicita Comisiei Europene sd actioneze in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din Regulamentul (UE)
nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului ('). Comitetul trebuie
informat cu privire la rezultatul procedurii.

11. Procedura aplicabili echipamentelor care prezinti un risc generat de
neconformitatea fara limitare la teritoriul national

in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autoritatile
de supraveghere a pietei dintr-un stat membru sau din Elvetia constatd ca echi-
pamentele vizate de prezentul capitol nu respectd cerintele enuntate in legislatia
de la sectiunea I din prezentul capitol si in cazul in care acestea considera cd
neconformitatea nu se limiteazd la teritoriul lor national, acestea informeaza
Comisia Europeand, celelalte state membre si Elvetia fara intarziere cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea
operatorilor economici relevanti;

— in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile
corective adecvate, toate masurile provizorii adecvate pentru a interzice sau
a restrictiona punerea la dispozitic a echipamentului pe piata lor nationala,
pentru a retrage echipamentele respective de pe piatd sau pentru a le rechema.

(") Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din
25 octombrie 2012 privind standardizarea europeand, 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, 2009/23/CE si 2009/105/CE
ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a
Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului
(JO L 316, 14.11.2012, p. 12).
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Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare
pentru identificarea echipamentelor neconforme, a originii acestora, a naturii
presupusei neconformitati si a riscului pe care acestea il prezintd, a naturii si
duratei masurilor nationale adoptate, precum si a argumentelor prezentate de
operatorul economic relevant. in mod specific, se indicid dacd neconformitatea
se datoreazd fie:

— neindeplinirii de cétre echipamentul radio a cerintelor esentiale prevazute in
legislatia de la sectiunea I; sau

— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in legislatia de
la sectiunea I.

Elvetia sau statele membre comunica fara intarziere Comisiei Europene si
celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate si informatiile suplimentare
aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea echipamentului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigurd ca se iau masurile restrictive corespunzatoare
in legatura cu echipamentul in cauza, cum ar fi retragerea acestuia fara intarziere
de pe pietele lor.

12. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva maisurilor
nationale

In cazul in care Elvetia sau un stat membru nu sunt de acord cu mésura nationald
de la punctul 11, aceasta (acesta) informeaza Comisia Europeand cu privire la
obiectiile sale in termen de trei luni de la primirea informatiilor.

in cazul in care, dupd incheierea procedurii previzute la punctul 11, un stat
membru sau Elvetia ridica obiectii impotriva unei masuri adoptate de Elvetia
sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeana considera ca
0 masura nationald este contrard legislatiei relevante mentionate in sectiunea I,
Comisia Europeand initiaza fara intarziere consultiri cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autorittilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti. Comisia evalueaza masura nationald pentru a determina
daci este sau nu justificati. in cazul in care masura nationald este considerati:

— justificata, toate statele membre si Elvetia adoptd masurile necesare pentru a
asigura retragerea de pe pietele lor sau rechemarea echipamentului neconform
si informeazd Comisia in consecinta;

— nejustificatd, statul membru in cauza sau Elvetia retrage respectiva masura.

O parte poate Inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 14.

13. Echipamente radio conforme care prezinti totusi un risc

in cazul in care un stat membru sau Elvetia constati cd, desi un echipament radio
pe care un operator economic l-a pus la dispozitie pe piata din UE si din Elvetia
este in conformitate cu legislatia mentionata la sectiunea I din prezentul capitol,
acesta prezintd un risc pentru sdndtatea sau siguranta persoanelor sau pentru alte
aspecte ce tin de protectia interesului public, acesta sau aceasta ia toate masurile
adecvate si informeaza de indata Comisia, alte state membre si Elvetia in acest
sens. Informatiile includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare
pentru identificarea produsului respectiv, a originii si a lantului de furnizare
aferent produsului, a naturii riscului implicat, precum si a naturii si duratei
masurilor nationale luate.

Comisia Europeand initiaza fard intarziere consultari cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autoritatilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti si evalueaza masurile nationale luate pentru a stabili daca
masura nationald este sau nu justificata si, daca este necesar, propune masuri
adecvate.
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O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, 1n conformitate cu punctul 14.

14. Clauza de salvgardare in cazul in care persistd un dezacord intre parti

in cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile prevazute la punctele 10 si
11 de mai sus, problema va fi transmisa comitetului instituit in temeiul articolului
10 din acord, care va hotari cu privire la masurile adecvate, inclusiv cu privire la
posibilitatea de a solicita realizarea unei expertize.

In cazul in care Comitetul considerd ca masura este:

(a) nejustificatd, autoritatea nationala din statul membru sau din Elvetia o
retrage;

(b) justificata, partile iau masurile adecvate pentru a garanta ca produsele sunt
retrase de pe piatd sau rechemate.

CAPITOLUL 8

ECHIPAMENTE SI  SISTEME DE PROTECTIE DESTINATE
UTILIZARII iN ATMOSFERE POTENTIAL EXPLOZIVE

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana 1. Directiva  2014/34/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind armonizarea legislatiilor statelor
membre referitoare la  echipamentele si
sistemele de protectie destinate utilizdrii in
atmosfere potential explozive (JO L 96,
29.3.2014, p. 309).

Elvetia 100. Legea federala din 24 iunie 1902 privind insta-
latiile electrice de curenti slabi si puternici (RO
19 252 si RS 4 798), astfel cum a fost modi-
ficata ultima data la 20 martie 2008 (RO 2008
3437)

101. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind
siguranta instalatiilor si sistemelor de protectie
destinate utilizarii in atmosfere potential
explozive (RO 2016 143)

102. Legea federala din 12 iunie 2009 privind
siguranta produselor (RO 2010 2573)

103. Ordonanta din 19 mai 2010 privind siguranta
produselor (RO 2010 2583), astfel cum a fost
modificatd ultima datd la 15 iunie 2012 (RO
2012 3631)

104. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul
de acreditare din Elvetia si desemnarea labora-
toarelor de testare si a organismelor de evaluare
a conformitatii (RO 1996 1904), astfel cum a
fost modificata ultima datd la 25 noiembrie
2015 (RO 2016 261).

Sectiunea II
Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actuali-
zeaza, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din acord, o lista a
organismelor de evaluare a conformittii.



02002A0430(05) — RO — 28.07.2017 — 004.001 — 35

VYMi18
Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actua-
lizeaza o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autoritatile de
desemnare respecta principiile generale enuntate in anexa 2 la acord, precum si
criteriile de evaluare stabilite in capitolul 4 din Directiva 2014/34/UE.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare
1. Operatori economici

1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la
sectiunea 1

in temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in
Elvetia sunt supusi unor obligatii echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutild a obligatiilor:

(a) 1n sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (7) si articolul § alineatul (3)
din Directiva 2014/34/UE, precum si in sensul dispozitiilor elvetiene echiva-
lente, este suficient sa se indice numele, denumirea comerciala inregistrata
sau marca inregistrata si adresa postald la care poate fi contactat producatorul
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei. in cazul in care produ-
catorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este
suficient sa se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca
nregistrata si adresa postald la care poate fi contactat importatorul stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei.

(b

~

in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (3) si articolul 8 alineatul (8)
din Directiva 2014/34/UE, precum si in sensul dispozitiilor elvetiene echiva-
lente, este suficient ca producatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei sa pastreze documentatia tehnicd si declaratia de conformitate UE
sau, dupa caz, atestatul de conformitate timp de 10 ani dupa introducerea pe
piatd a produsului in Uniunea Europeani sau in Elvetia. in cazul in care
producatorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei,
este suficient ca importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
Elvetiei s pastreze o copie a declaratiei de conformitate UE sau, dupa caz, a
atestatului de conformitate pentru a fi pusd la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei si sa se asigure ca documentatia tehnica poate fi
pusd la dispozitia acestor autoritdti, la cerere, timp de 10 ani dupa intro-
ducerea pe piatd a produsului in Uniunea Europeana sau in Elvetia.

(c) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (4) al doilea paragraf si
articolul 8 alineatul (6) din Directiva 2014/34/UE, precum si al dispozitiilor
elvetiene echivalente, este suficient ca astfel de obligatii sa fie indeplinite de
citre producdtorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sau,
in cazul in care producdtorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene
sau al Elvetiei, de catre importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene
sau al Elvetiei.

1.2. Reprezentantul autorizat

in sensul obligatiei de la articolul 7 alineatul (2) din Directiva 2014/34/UE si al
dispozitiilor elvetiene echivalente, reprezentant autorizat inseamna orice persoand
fizica sau juridica stabilita in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care a primit un
mandat scris din partea unui producator pentru a actiona in numele acestuia in
temeiul articolului 7 alineatul (1) din Directiva 2014/34/UE sau al dispozitiilor
elvetiene echivalente.
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1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationald competenta de supraveghere a pietei dintr-un stat membru
al Uniunii Europene sau din Elvetia poate solicita operatorilor economici
relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate,
sd ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra confor-
mitatea unui produs cu legislatia prevazuta la sectiunea I.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti
fie direct, fie cu asistenta autoritatii nationale competente de supraveghere a
pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producitorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor sa prezinte documentatia intr-o
limba care este usor de inteles de catre autoritatea respectivd. Aceasta poate
solicita operatorilor economici sa coopereze cu privire la orice masura luata
pentru eliminarea riscurilor pe care le prezinta produsul.

2. Schimbul de experienta

Autoritatile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre
autoritatile nationale ale statelor membre mentionate la articolul 32 din Directiva
2014/34/UE.

3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformitatii

Organismele elvetiene de evaluare a conformitatii desemnate pot participa la
mecanismele de cooperare si coordonare prevazute la articolul 33 din Directiva
2014/34/UE in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

Organisme de evaluare a conformitatii furnizeaza celorlalte organisme recu-
noscute in temeiul prezentului capitol, care desfasoard activitati similare de
evaluare a conformitatii ce vizeazd acelasi produs, informatii relevante privind
aspecte legate de rezultate negative si, la cerere, pozitive ale evaluarii conformi-
tatii.

Comisia, statele membre, Elvetia si celelalte organisme recunoscute in temeiul
prezentului capitol pot solicita o copie a certificatelor de examinare de tip si a
suplimentelor la acestea. La cerere, Comisia, statele membre si Elvetia pot obtine
o copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examinarilor efectuate de catre
un organism recunoscut in temeiul prezentului capitol.

4. Asistenta reciprocid acordati de autoritatile de supraveghere a pietei

in temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si
schimbul de informatii eficient intre autoritatile lor de supraveghere a pietei.
Autoritatile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereaza si fac schimb de informatii. Acestea isi ofera reciproc asistenta
intr-o masura suficienta, furnizand informatii sau documente cu privire la
operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

5. Procedura aplicabild produselor care prezintd un risc fara limitare la
teritoriul national

in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care constatd ci
un produs vizat de prezentul capitol nu respectd cerintele enuntate in legislatia de
la sectiunea I din prezentul capitol si in cazul in care considerd cd neconfor-
mitatea nu se limiteaza la teritoriul lor national, autoritatile de supraveghere a
pietei dintr-un stat membru sau din Elvetia informeazd Comisia Europeana,
celelalte state membre si Elvetia fara intarziere cu privire la:

— rezultatele evaluarii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea
operatorilor economici relevanti;

— in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile
corective adecvate, toate masurile provizorii adecvate pentru a interzice sau
a restrictiona punerea la dispozitie a produselor pe piata lor nationald, pentru
a retrage produsul respectiv de pe piatd sau pentru a-l1 rechema.
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Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare
pentru identificarea produsului neconform, a originii acestuia, a naturii presupusei
neconformitati si a riscului pe care acesta il prezinta, a naturii si duratei masurilor
nationale adoptate, precum si a argumentelor prezentate de operatorul economic
relevant. In mod specific, se indica dacd neconformitatea se datoreazi fie:

— neindeplinirii de catre produs a cerintelor cu privire la sanatatea si la
siguranta persoanelor sau cu privire la protectia animalelor domestice, ori a
cerintelor legate de proprietate prevdzute in legislatia de la sectiunea I; fie

— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in legislatia de
la sectiunea I.

Elvetia sau statele membre comunica fara intarziere Comisiei Europene si
celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate si informatiile suplimentare
aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea produsului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigurd cd se iau masurile restrictive corespunzatoare
in legdturd cu produsul in cauza, cum ar fi retragerea fara intarziere a produsului
de pe pietele lor.

6. Procedura de salvgardare in caz de obiectii fmpotriva masurilor
nationale

In cazul in care Elvetia sau un stat membru nu sunt de acord cu mdsura nationald
de la punctul 5, aceasta (acesta) informeaza Comisia Europeand cu privire la
obiectiile sale in termen de trei luni de la primirea informatiilor.

in cazul in care, dupa incheierea procedurii previzute la punctul 5, un stat
membru sau Elvetia ridica obiectii impotriva unei masuri adoptate de Elvetia
sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeana considera ca
0 masura nationald este contrard legislatiei relevante mentionate in sectiunea I,
Comisia Europeand initiaza fara intarziere consultiri cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autoritatilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti. Comisia evalueazd masura nationald pentru a determina
daca este sau nu justificata.

In cazul in care masura nationald legata de un produs este considerata:

— justificata, toate statele membre si Elvetia adopta masurile necesare pentru a
asigura retragerea de pe pietele lor a produsului neconform si informeaza
Comisia 1n consecintd;

— nejustificatd, statul membru in cauza sau Elvetia retrage respectiva masura.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 8.

7. Produse conforme care prezinti totusi un risc

in cazul in care un stat membru sau Elvetia constata ca, desi un produs pe care
un operator economic l-a pus la dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este in
conformitate cu legislatia mentionata la sectiunea I din prezentul capitol, acesta
prezintd un risc pentru sdndtatea sau siguranta persoanelor sau pentru animalele
domestice ori proprietate, acesta sau aceasta ia toate masurile adecvate si
informeaza de indata Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens. Infor-
matiile includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru iden-
tificarea produsului respectiv, a originii si a lantului de furnizare aferent produ-
sului, a naturii riscului implicat, precum si a naturii si duratei masurilor nationale
luate.

Comisia Europeand initiaza fard intarziere consultari cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autoritatilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti si evalueazd masurile nationale luate pentru a stabili daca
masura nationald este sau nu justificata si, daca este necesar, propune masuri
adecvate.
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O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, 1n conformitate cu punctul 8.

8. Clauza de salvgardare in cazul in care persisti un dezacord intre parti

in cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile previzute la punctele 6 si 7
de mai sus, problema va fi transmisa comitetului instituit in temeiul articolului 10
din acord, care va hotari cu privire la masurile adecvate, inclusiv cu privire la
posibilitatea de a solicita realizarea unei expertize.

In cazul in care comitetul considera ca masura este:

(a) justificata, partile iau masurile necesare pentru a se asigura cd produsul este

retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia retrage

masura respectiva.

CAPITOLUL 9

ECHIPAMENTE ELECTRICE SI ~ COMPATIBILITATE
ELECTROMAGNETICA

Sectiunea I

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana I.

Elvetia 100.

101.

102.

103.

Directiva  2014/35/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind armonizarea legislatiei statelor
membre referitoare la punerea la dispozitie pe
piata a echipamentelor electrice destinate
utilizarii in cadrul unor anumite limite de
tensiune (JO L 96, 29.3.2014, p. 357).

Directiva  2014/30/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind armonizarea legislatiilor statelor
membre cu privire la compatibilitatea electro-
magnetica (JO L 96, 29.3.2014, p. 79).

Legea federald din 24 iunie 1902 privind insta-
latiile electrice de curenti slabi si puternici (RO
19 252 si RS 4 798), astfel cum a fost modi-
ficatd ultima data la 20 martie 2008 (RO 2008
3437)

Ordonanta din 30 martie 1994 privind insta-
latiile electrice de curenti slabi (RO 1994
1185), astfel cum a fost modificata ultima data
la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 625)

Ordonanta din 30 martie 1994 privind insta-
latiile electrice de curenti puternici (RO 1994
1199), astfel cum a fost modificatd ultima data
la 25 noiembrie 2015 (RO 2016 119)

Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind echi-
pamentele electrice de joasa tensiune (RO 2016
105)
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104. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind
compatibilitatea electromagnetica (RO 2016
119)

105. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind insta-
latiile de telecomunicatii (OIT); (RO 2016 179)

106. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul
elvetian de acreditare si desemnarea labora-
toarelor de testare si a organismelor de
evaluare a conformitatii (RO 1996 1904),
astfel cum a fost modificatd ultima datd la
25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)

Sectiunea I1
Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actuali-
zeaza, in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 11 din acord, o lista a
organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actua-
lizeaza o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autoritatile de
desemnare respectd principiile generale enuntate in anexa 2 la acord, precum si
criteriile de evaluare stabilite in capitolul 4 din Directiva 2014/30/UE.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare
1. Operatori economici

1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la
sectiunea |

in temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in
Elvetia sunt supusi unor obligatii echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutila a obligatiilor:

(a) 1n sensul obligatiilor de la articolul 7 alineatul (6) si de la articolul 9 alineatul
(3) din Directiva 2014/30/UE, respectiv de la articolul 6 alineatul (6) si
articolul 8 alineatul (3) din Directiva 2014/35/UE, precum si in sensul
dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient sd se indice numele,
denumirea comerciala inregistratd sau marca inregistratd si adresa postala
la care poate fi contactat producdtorul stabilit pe teritoriul Uniunii
Europene sau al Elvetiei. in cazul in care producitorul nu este stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient sa se indice numele,
denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd si adresa postala la
care poate fi contactat importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei.

(b

=

in sensul obligatiilor de la articolul 7 alineatul (3) si de la articolul 9 alineatul
(7) din Directiva 2014/30/UE si, respectiv, de la articolul 6 alineatul (3) si de
la articolul 8 alineatul (8) din Directiva 2014/35/UE, precum si in sensul
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dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca producatorul stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sa pastreze documentatia tehnicd si
declaratia de conformitate UE sau, dupa caz, atestatul de conformitate timp
de 10 ani dupa introducerea pe piatd a echipamentului in Uniunea Europeand
sau in Elvetia. In cazul in care producitorul nu este stabilit pe teritoriul
Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient ca importatorul stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sa pastreze o copie a declaratiei de
conformitate UE sau, dupa caz, a atestatului de conformitate pentru a fi pusa
la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei si sd se asigure de faptul ca
documentatia tehnica poate fi pusa la dispozitia acestor autoritdti la cerere
timp de 10 ani dupa introducerea pe piatd a echipamentului in Uniunea
Europeana sau in Elvetia;

(c) 1n sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (4) al doilea paragraf si de la
articolul 8 alineatul (6) al doilea paragraf din Directiva 2014/35/UE, precum
si al dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca astfel de obligatii sa
fie indeplinite de catre producatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene
sau al Elvetiei sau, In cazul in care producdtorul nu este stabilit pe teritoriul
Uniunii Europene sau al Elvetiei, de catre importatorul stabilit pe teritoriul
Uniunii Europene sau al Elvetiei.

1.2. Reprezentantul autorizat

in sensul obligatiei de la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 2014/30/UE si,
respectiv, de la articolul 7 alineatul (2) din Directiva 2014/35/UE, precum si al
dispozitiilor elvetiene echivalente, reprezentant autorizat inseamna orice persoana
fizica sau juridica stabilitd in Uniunea Europeana sau in Elvetia, care a primit un
mandat scris din partea unui producator pentru a actiona in numele acestuia in
temeiul articolului 8 alineatul (1) din Directiva 2014/30/UE, respectiv al arti-
colului 7 alineatul (1) din Directiva 2014/35/UE sau al dispozitiilor elvetiene
echivalente.

1.3. Cooperarea cu autoritatile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationala competentd de supraveghere a pietei dintr-un stat membru
al Uniunii Europene sau din Elvetia poate solicita operatorilor economici
relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate,
sa ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra confor-
mitatea echipamentului cu legislatia prevazuta la sectiunea I.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti
fie direct, fie cu asistenta autoritdtii nationale competente de supraveghere a
pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producatorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor sa prezinte documentatia intr-o
limba care este usor de inteles de catre autoritatea respectivd. Aceasta poate
solicita operatorilor economici sd coopereze cu privire la orice masurd luatd
pentru eliminarea riscurilor pe care le prezinta echipamentul.

2. Schimbul de experienti

Autoritatile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre
autoritatile nationale ale statelor membre mentionate la articolul 35 din Directiva
2014/30/UE.

3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformititii

Organismele elvetiene de evaluare a conformitatii desemnate pot participa la
mecanismele de cooperare si coordonare prevazute la articolul 36 din Directiva
2014/30/UE in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

4. Comitetul privind compatibilitatea electromagnetici si Comitetul
privind echipamentele electrice

Elvetia poate participa in calitate de observator la activitatea Comitetului privind
compatibilitatea electromagnetica si a Comitetului privind echipamentele electrice
si a subgrupurilor acestora.
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5. Standarde

in sensul prezentului capitol si in conformitate cu articolul 14 din Directiva
2014/35/UE si cu dispozitiile elvetiene echivalente, autoritatile competente din
statele membre si din Elvetia considerd ca fiind conforme cu obiectivele lor
privind siguranta, in cazul echipamentelor electrice care intra sub incidenta
Directivei 2014/35/UE, si echipamentul produs in conformitate cu dispozitiile
privind siguranta din standardele aflate in vigoare in statul membru de
productie sau in Elvetia daca acesta asigurd un nivel de sigurantd echivalent
cu cel impus pe teritoriul sau propriu.

6. Organisme de evaluare a conformitatii

Partile 1si comunica si recunosc reciproc organismele responsabile pentru atri-
butiile descrise in anexa III la Directiva 2014/30/UE.

Organisme de evaluare a conformitatii furnizeaza celorlalte organisme recu-
noscute in temeiul prezentului capitol, care desfisoard activitati similare de
evaluare a conformitdtii ce vizeaza acelasi echipament, informatii relevante
privind aspecte legate de rezultate negative si, la cerere, pozitive ale evaluarii
conformitatii.

Comisia, statele membre, Elvetia si celelalte organisme recunoscute in temeiul
prezentului capitol pot solicita o copie a certificatelor de examinare de tip si a
suplimentelor la acestea. La cerere, Comisia, statele membre si Elvetia pot obtine
o copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examinarilor efectuate de catre
un organism recunoscut in temeiul prezentului capitol.

7. Cooperarea intre autorititile de supraveghere a pietei

in temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si
schimbul de informatii eficient intre autoritatile lor de supraveghere a pietei.
Autoritatile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereaza si fac schimb de informatii. Acestea isi ofera reciproc asistenta
intr-o masura suficientd furnizand informatii sau documente cu privire la
operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

8. Procedura aplicabilid echipamentelor care prezinta un risc fara limitare
la teritoriul national

in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autoritatile
de supraveghere a pietei dintr-un stat membru sau din Elvetia adopta masuri sau
au suficiente motive sa creada cd echipamentul vizat de prezentul capitol prezintd
un risc pentru unele aspecte de protectie a interesului public vizate de legislatia
de la sectiunea I din prezentul capitol si in cazul in care acestea considera cd
neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul lor national, acestea informeaza
Comisia Europeand, celelalte state membre si Elvetia fara intarziere cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea
operatorilor economici relevanti;

— in cazul in care operatorul economic relevant nu fintreprinde actiunile
corective adecvate, toate masurile provizorii adecvate pentru a interzice sau
a restrictiona punerea la dispozitie a echipamentului pe piata lor nationala,
pentru a retrage echipamentele respective de pe piata sau pentru a le rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare
pentru identificarea echipamentelor neconforme, a originii acestora, a naturii
presupusei neconformitati si a riscului pe care acestea il prezintd, a naturii si
duratei masurilor nationale adoptate, precum si a argumentelor prezentate de
operatorul economic relevant. in mod specific, se indicid dacd neconformitatea
se datoreazd fie:

— neindeplinirii de cétre echipament a cerintelor mentionate in legislatia de la
sectiunea I; sau
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— deficientelor de la nivelul standardelor mentionate in legislatia de la sectiunea I.

Elvetia sau statele membre comunica fara intarziere Comisiei Europene si
celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate si informatiile suplimentare
aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea echipamentului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigura ca se iau masurile restrictive corespunzatoare
in legatura cu echipamentul in cauza, cum ar fi retragerea acestuia fara intarziere
de pe pietele lor.

9. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva masurilor
nationale

In cazul in care Elvetia sau un stat membru nu sunt de acord cu masura nationald
de la punctul 8, aceasta (acesta) informeaza Comisia Europeana cu privire la
obiectiile sale in termen de trei luni de la primirea informatiilor.

in cazul in care, dupa incheierea procedurii previzute la punctul 8, un stat
membru sau Elvetia ridica obiectii impotriva unei masuri adoptate de Elvetia
sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand considerd cd
o masurd nationald este contrard legislatiei relevante mentionate in sectiunea I,
Comisia Europeand initiaza fara intarziere consultiri cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autoritatilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti. Comisia evalueazd masura nationald pentru a determina
dacd este sau nu justificata.

In cazul in care masura nationala este considerata:

— justificata, toate statele membre si Elvetia adoptd masurile necesare pentru a
asigura retragerea de pe pietele lor a echipamentului neconform si informeaza
Comisia 1n consecintd;

— nejustificatd, statul membru in cauza sau Elvetia retrage respectiva masura

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, 1n conformitate cu punctul 11.

10. Echipamente conforme care prezinta totusi un risc

in cazul in care un stat membru sau Elvetia constata cd, desi un echipament care
intrd sub incidenta Directivei 2014/35/UE, pe care un operator economic l-a pus
la dispozitie pe piata din UE si din Elvetia, este in conformitate cu legislatia
mentionatd la sectiunea I din prezentul capitol, el prezintd un risc pentru
sanatatea sau siguranta persoanelor sau pentru animalele domestice ori
proprietate, acesta sau aceasta ia toate masurile adecvate si informeazd de
indatd Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens. Informatiile includ
toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea echipa-
mentului respectiv, a originii si a lantului de furnizare aferent produsului, a
naturii riscului implicat, precum si a naturii i duratei masurilor nationale luate.

Comisia Europeand initiaza fara intarziere consultiri cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autoritdtilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti si evalueazd masurile nationale luate pentru a stabili dacd
masura nationala este sau nu justificata si, daca este necesar, propune masuri
adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 11.

11. Clauza de salvgardare in cazul in care persisti un dezacord intre parti

in cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile previzute la punctele 9 si
10 de mai sus, problema va fi transmisa comitetului instituit in temeiul articolului
10 din acord, care va hotari cu privire la masurile adecvate, inclusiv cu privire la
posibilitatea de a solicita realizarea unei expertize. in cazul in care Comitetul
considera cd masura este:
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(a) nejustificatd, autoritatea nationala din statul membru sau din Elvetia o
retrage,
(b) justificata, partile iau masurile adecvate pentru a garanta ca produsele sunt
retrase de pe piata.
VYMi11

CAPITOLUL 10
INSTALATII SI UTILAJE DE CONSTRUCTII

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Comunitatea Europeana 1. Directiva  2000/14/CE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 8 mai 2000
privind  apropierea  legislatiilor  statelor
membre referitoare la zgomotul emis de echi-
pamentele utilizate in exterior (JO L 162,
3.7.2000, p. 1), astfel cum a fost modificata
prin Directiva 2005/88/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 14 decembrie
2005 (JO L 344, 27.12.2005, p. 44)

Elvetia 100. Ordonanta din 22 mai 2007 privind zgomotul
emis de echipamentele destinate a fi utilizate
in exterior (RO 2007 2827)

Sectiunea II
Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din prezentul
acord, o listd a organismelor de evaluare a conformittii.

Sectiunea III
Autorititi de desemnare

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autoritatile de
desemnare respectd principiile generale enuntate in anexa 2 la prezentul acord,
precum si criteriile de evaluare stabilite in anexa IX la Directiva 2000/14/CE a
Parlamentului European si a Consiliului.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare
1. Amplasarea producatorului

Prin derogare de la articolul 4 din Directiva 2000/14/CE, este suficient ca
producatorul, mandatarul sdu sau, in absenta acestora, persoana responsabila
cu introducerea pe piatd sau cu punerea in functiune a echipamentului sa fie
stabilit(a) pe teritoriul uneia dintre parti.
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2. Schimbul de informatii

in conformitate cu articolul 9 din acord, partile isi comunicd, in special,
informatiile mentionate la articolul 9 si la articolul 14 alineatul (3) din
Directiva 2000/14/CE.

in plus, organismele de evaluare a conformititii recunoscute in temeiul
prezentului acord comunicd celorlalte organisme de evaluare a conformitatii
informatiile referitoare la aprobarile sistemelor de calitate pe care le-au eliberat
sau le-au retras, in conformitate cu dispozitiile anexei VIII punctul 6 din
Directiva 2000/14/CE.

3. Colectarea de date referitoare la zgomot

Autoritatile competente elvetiene au acces la banca de date stabilitd in temeiul
articolului 16 din Directiva 2000/14/CE. Ele transmit Comisiei si/sau orga-
nismului responsabil cu gestionarea bancii de date informatiile prevazute la
articolul respectiv si colectate in Elvetia pentru a fi introduse in banca de date.

VYM18
CAPITOLUL 11

INSTRUMENTE DE MASURARE SI PREAMBALARI
Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (1)

Uniunea Europeana 1. Directiva 71/347/CEE a Consiliului din
12 octombrie 1971 de apropiere a legislatiilor
statelor membre referitoare la masurarea masei
hectolitrice a cerealelor (JO L 239, 25.10.1971,
p- 1), astfel cum a fost modificatd ulterior

2. Directiva 76/765/CEE a Consiliului din 27 iulie
1976 de apropiere a legislatiilor statelor
membre privind alcoolmetrele si aerometrele
pentru alcool (JO L 262, 27.9.1976, p. 143),
astfel cum a fost modificata ulterior

3. Directiva 86/217/CEE a Consiliului din 26 mai
1986 privind armonizarea legislatiilor statelor
membre referitoare la manometrele pentru
masurarea presiunii in pneurile autovehiculelor
(JO L 152, 6.6.1986, p. 48), astfel cum a fost
modificata ulterior

4.  Directiva 75/107/CEE a Consiliului  din
19 decembrie 1974 privind apropierea legi-
slatiilor statelor membre referitoare la sticlele
utilizate ca recipiente de masurare (JO L 42,
15.2.1975, p. 14), astfel cum a fost modificata
ulterior

5. Directiva 76/211/CEE a Consiliului  din
20 ianuarie 1976 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la preambalarea, in
functie de masa sau volum, a anumitor produse
preambalate (JO L 46, 21.2.1976, p. 1), astfel
cum a fost modificata ulterior
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6.  Directiva 2007/45/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 5 septembrie 2007 de
stabilire a normelor privind cantitatile
nominale ale produselor preambalate, de
abrogare a Directivelor 75/106/CEE si 80/232/
CEE ale Consiliului si de modificare a
Directivei 76/211/CEE a Consiliului (JO L 247,
21.9.2007, p. 17), aplicabila de la 11 aprilie
2009

Elvetia 100. Ordonanta din 5 septembrie 2012 privind
declararea cantitatilor de produse neambalate
si preambalate (RS 941.204), astfel cum a fost
modificatd ulterior

101. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Justitie si Politie din 10 septembrie 2012
privind declararea cantitatilor de produse neam-
balate si preambalate (RS 941.204.1), astfel
cum a fost modificata ulterior

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana 1. Directiva 2009/34/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 23 aprilie 2009 privind
dispozitille comune pentru mijloacele de
masurare si metodele de control metrologic
(JO L 106, 28.4.2009, p. 7).

2. Directiva 71/317/CEE a Consiliului din 26 iulie
1971 de apropiere a legislatiilor statelor
membre referitoare la greutatile paralelipipedice
de la 5 pana la 50 kilograme de precizie medie
si la greutatile cilindrice de la 1 pana la 10
kilograme de precizie medie (JO L 202,
6.9.1971, p. 14).

3. Directiva 74/148/CEE a Consiliului din
4 martie 1974 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la greutatile de la
1 mg pana la 50 kg de exactitate peste medie
(JO L 84, 28.3.1974, p. 3).

4.  Directiva 80/181/CEE a Consiliului din
20 decembrie 1979 privind apropierea legi-
slatiilor statelor membre referitoare la unitatile
de masura si de abrogare a Directivei 71/354/
CEE (JO L 39, 15.2.1980, p. 40), astfel cum a
fost modificata ultima data prin Directiva 2009/
3/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 11 martie 2009 (JO L 114, 7.5.2009,

p- 10).

5. Directiva 76/766/CEE a Consiliului din 27 iulie
1976 de apropiere a legislatiilor statelor
membre  privind  tabelele  alcoolmetrice
(JO L 262, 27.9.1976, p. 149).

6. Directiva  2014/31/UE a  Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind armonizarea legislatiei statelor
membre referitoare la punerea la dispozitie pe
piatd a aparatelor de cantarit cu functionare
neautomata (JO L 96, 29.3.2014, p. 107).
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7. Directiva  2014/32/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 26 februarie
2014 privind armonizarea legislatiei statelor
membre referitoare la punerea la dispozitie pe
piatd a mijloacelor de masurare (JO L 96,
29.3.2014, p. 149).

8. Directiva  2011/17/UE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie 2011
de abrogare a Directivelor 71/317/CEE, 71/
347/CEE, 71/349/CEE, 74/148/CEE, 75/33/
CEE, 76/765/CEE, 76/766/CEE si 86/217/CEE
ale Consiliului privind metrologia (JO L 71,
18.3.2011, p. 1).

Elvetia 102. Legea federala din 17 iunie 2011 privind
metrologia (RO 2012 6235)

103. Ordonanta din 23 noiembrie 1994 privind
unitatile de masura (RO 1994 3109), astfel
cum a fost modificatd ultima datd la
7 decembrie 2012 (RO 2012 7193)

104. Ordonanta din 15 februarie 2006 privind instru-
mentele de masura (RO 2006 1453), astfel cum
a fost modificatd ultima datd la 25 noiembrie
2015 (RO 2015 5835)

105. Ordonanta Departamentului  Federal pentru
Justitie si Politie din 16 aprilie 2004 privind
instrumentele de cantarit cu functionare neau-
tomata (RO 2004 2093), astfel cum a fost modi-
ficata ultima data la 25 noiembrie 2015 (RO
2015 5849)

106. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele pentru masurarea lungimii (RO
2006 1433), astfel cum a fost modificata
ultima datd la 7 decembrie 2012 (RO 2012
7183)

107. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
masurarea volumului (RO 2006 1525), astfel
cum a fost modificatd ultima datd la
7 decembrie 2012 (RO 2012 7183)

108. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
sistemele de masurare a lichidelor, altele decat
apa (RO 2006 1533), astfel cum a fost modi-
ficatd ultima data la 7 decembrie 2012 (RO
2012 7183)

109. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele de cantarit cu functionare
automatd (RO 2006 1545), astfel cum a fost
modificatd ultima datd la 7 decembrie 2012
(RO 2012 7183)

110. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele de masurare a energiei termice
(RO 2006 1569), astfel cum a fost modificata
ultima data la 7 decembrie 2012 (RO 2012
7183)

111. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele de masurare a cantitatilor de gaz
(RO 2006 1591), astfel cum a fost modificata
ultima data la 7 decembrie 2012 (RO 2012
7183)
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112. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele de masurare a gazelor de
esapament ale motoarelor cu combustie (RO
2006 1599), astfel cum a fost modificata
ultima datd la 19 noiembrie 2014 (RO 2014
4551)

113. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Justitie si Politie din 19 martie 2006 privind
instrumentele de masurare a energiei si a
puterii electrice (RO 2006 1613), astfel cum a
fost modificata ultima data la 7 decembrie 2012
(RO 2012 7183)

114. Ordonanta Departamentului Federal pentru
Justitie si Politie din 15 august 1986 privind
greutdtile (RO 1986 2022), astfel cum a fost
modificatd ultima datd la 7 decembrie 2012
(RO 2012 7183)

115. Ordonanta Departamentului  Federal pentru
Justitie si  Politie din 5 noiembrie 2013
privind taximetrele (RO 2013 4333), astfel
cum a fost modificatd wultima datd la
19 noiembrie 2014 (RO 2014 4547)

116. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul
elvetian de acreditare si desemnarea labora-
toarelor de testare si a organismelor de
evaluare a conformitatii (RO 1996 1904),
astfel cum a fost modificatd ultima data la
25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)

Sectiunea II
Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actuali-
zeaza, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din acord, o lista a
organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea II1
Autorititi de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actua-
lizeaza o listd a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autorititile de
desemnare respectd principiile generale enuntate in anexa 2 la acord, precum si
criteriile de evaluare stabilite in capitolul 4 din Directiva 2014/31/UE si in
capitolul 4 din Directiva 2014/32/UE, in ceea ce priveste produsele reglementate
de respectivele directive.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare
1. Preambalaje

Elvetia recunoaste controalele efectuate in conformitate cu dispozitiile legislative
ale Uniunii enuntate in sectiunea I de catre un organism al Uniunii recunoscut in
temeiul prezentului acord, in ceea ce priveste preambalajele din Uniune introduse
pe piatd in Elvetia.
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in ceea ce priveste controlul statistic al cantititilor declarate pe preambalaje,
Uniunea Europeand recunoaste metoda elvetiand definitd la punctul 7 din
anexa 3 la Ordonanta din 5 septembrie 2012 privind declararea cantitatilor
pentru produsele neambalate si preambalate (RS 941.204) ca fiind echivalenta
cu metoda Uniunii Europene definitd in anexa II la Directiva 75/106/CEE si in
anexa II la Directiva 76/211/CEE, astfel cum au fost modificate prin Directiva
78/891/CEE. Producitorii elvetieni ale caror ambalaje sunt conforme cu legislatia
Uniunii si care au fost controlati in conformitate cu metoda elvetiana, aplica
marca ,,e” pe produsele exportate in UE.

2. Marcarea

2.1. in sensul prezentului acord, dispozitiile Directivei 2009/34/CE a
Consiliului din 23 aprilie 2009 se adapteaza dupa cum urmeaza:

(a) in anexa 1 punctul 3.1 prima liniutd si in anexa II punctul 3.1.1.1
litera (a) prima liniuta, textul dintre paranteze se completeaza cu
urmatorul text: ,,CH pentru Elvetia”;

(b) desenele mentionate in anexa II punctul 3.2.1 sunt completate cu
urmatorul desen:

027

2.2.  Prin derogare de la articolul 1 din acord, regulile referitoare la marcare
pentru instrumentele de masurare introduse pe piata elvetiana sunt urma-
toarele:

Marcajul care trebuie aplicat este marcajul CE si marcajul metrologic
suplimentar sau semnul national al statului membru al CE in cauza, in
conformitate cu anexa I punctul 3.1 prima liniutd si cu anexa II punctul
3.1.1.1 prima liniutd din Directiva 2009/34/CE din 23 aprilie 2009.

3. Instrumentele de cantirit cu functionare neautomata reglementate de
Directiva 2014/31/UE si mijloacele de masurare reglementate de
Directiva 2014/32/UE

3.1. Operatori economici

3.1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la
sectiunea |

in temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in
Elvetia sunt supusi unor obligatii echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutild a obligatiilor:

(a) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (6) si de la articolul 8 alineatul
(3) din Directiva 2014/31/UE, respectiv de la articolul 8 alineatul (6) si de la
articolul 10 alineatul (3) din Directiva 2014/32/UE, precum si in sensul
dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient sd se indice numele,
denumirea comerciald inregistratd sau marca inregistratd si adresa postald
la care poate fi contactat producatorul stabilit pe teritoriul Uniunii
Europene sau al Elvetiei. in cazul in care producitorul nu este stabilit pe
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teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient sa se indice numele,
denumirea comerciald Inregistratd sau marca inregistratd si adresa postala la
care poate fi contactat importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei.

(b

~

in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (3) si de la articolul 8 alineatul
(8) din Directiva 2014/31/UE si, respectiv, de la articolul 8 alineatul (3) si de
la articolul 10 alineatul (8) din Directiva 2014/32/UE, precum si in sensul
dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca producatorul stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sa pastreze documentatia tehnica si
declaratia de conformitate UE sau, dupa caz, atestatul de conformitate timp
de 10 ani dupa introducerea pe piatd a instrumentului in Uniunea Europeana
sau in Elvetia. in cazul in care producitorul nu este stabilit pe teritoriul
Uniunii Europene sau al Elvetiei, este suficient ca importatorul stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sa pastreze o copie a declaratiei de
conformitate UE sau, dupa caz, a atestatului de conformitate pentru a fi pusa
la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei si sa se asigure ca docu-
mentatia tehnica poate fi pusd la dispozitia acestor autoritati, la cerere, timp
de 10 ani dupd introducerea pe piatd a instrumentului in Uniunea Europeand
sau in Elvetia.

(c) in sensul obligatiilor de la articolul 6 alineatul (4) al doilea paragraf si de la
articolul 8 alineatul (6) din Directiva 2014/31/UE, respectiv de la articolul 8
alineatul (4) al doilea paragraf si de la articolul 10 alineatul (6) din Directiva
2014/32/UE, precum si al dispozitiilor elvetiene echivalente, este suficient ca
astfel de obligatii sd fie indeplinite de catre producatorul stabilit pe teritoriul
Uniunii Europene sau al Elvetiei sau, in cazul in care producatorul nu este
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, de catre importatorul
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei.

3.1.2. Reprezentantul autorizat

in sensul obligatiei de la articolul 7 alineatul (2) din Directiva 2014/31/UE si,
respectiv, de la articolul 9 alineatul (2) din Directiva 2014/32/UE, precum si al
dispozitiilor elvetiene echivalente, reprezentant autorizat inseamna orice persoand
fizica sau juridica stabilita in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care a primit un
mandat scris din partea unui producator pentru a actiona in numele acestuia in
temeiul articolului 7 alineatul (1) din Directiva 2014/31/UE, respectiv al arti-
colului 9 alineatul (1) din Directiva 2014/32/UE sau al dispozitiilor elvetiene
echivalente.

3.1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationald competentd de supraveghere a pietei dintr-un stat membru
al Uniunii Europene sau din Elvetia poate solicita operatorilor economici
relevanti din Uniunea Europeana si din Elvetia, in baza unei cereri motivate,
sa ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra confor-
mitatea instrumentului cu legislatia prevazuta la sectiunea I.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti
fie direct, fie cu asistenta autoritatii nationale competente de supraveghere a
pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producatorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor sa prezinte documentatia intr-o
limba care este usor de inteles de catre autoritatea respectivd. Aceasta poate
solicita operatorilor economici sa coopereze cu privire la orice masura luata
pentru eliminarea riscurilor pe care le prezintd instrumentul.

3.2. Schimbul de experienti

Autoritatile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre
autoritatile nationale ale statelor membre mentionate la articolul 34 din Directiva
2014/31/UE si la articolul 39 din Directiva 2014/32/UE.
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3.3.  Coordonarea organismelor de evaluare a conformitatii

Organismele elvetiene de evaluare a conformitatii desemnate pot participa la
mecanismele de cooperare si coordonare prevazute la articolul 35 din Directiva
2014/31/UE si, respectiv, la articolul 40 din Directiva 2014/32/UE 1n mod direct
sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

3.4. Asistenta reciproci acordatid de autorititile de supraveghere a pietei

In temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si
schimbul de informatii eficient intre autoritatile lor de supraveghere a pietei.
Autoritatile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd
intr-o masurd suficienta furnizdnd informatii sau documente cu privire la
operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

3.5. Procedura aplicabila instrumentelor care prezinta un risc generat de
neconformitatea fara limitare la teritoriul national

in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autoritatile
de supraveghere a pietei dintr-un stat membru sau din Elvetia au adoptat masuri
sau au suficiente motive si creada ca instrumentul vizat de prezentul capitol
prezintd un risc pentru unele aspecte de protectie a interesului public vizate de
Directiva 2014/31/UE sau de Directiva 2014/32/UE sau de dispozitiile elvetiene
echivalente si in cazul in care acestea considera cd neconformitatea nu se
limiteaza la teritoriul lor national, acestea informeaza Comisia Europeana,
celelalte state membre si Elvetia fard intarziere cu privire la:

— rezultatele evaluarii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea
operatorilor economici relevanti;

— in cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile
corective adecvate, toate masurile provizorii adecvate pentru a interzice sau
a restrictiona punerea la dispozitie a instrumentului pe piata lor nationald,
pentru a retrage instrumentul respectiv de pe piatd sau pentru a-1 rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare
pentru identificarea instrumentului neconform, a originii acestuia, a naturii
presupusei neconformitati si a riscului pe care acesta il prezinta, a naturii si
duratei masurilor nationale adoptate, precum si argumentele prezentate de
operatorul economic relevant. in mod specific, se indici dacd neconformitatea
se datoreaza fie:

— neindeplinirii de catre instrument a cerintelor privind aspecte legate de
protectia interesului public prevazute in Directiva 2014/31/UE sau in
Directiva 2014/32/UE, ori a dispozitiilor elvetiene echivalente; fie

— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in Directiva
2014/31/UE sau in Directiva 2014/32/UE, ori al dispozitiilor elvetiene echi-
valente.

Elvetia sau statele membre comunica fara intarziere Comisiei Europene si
celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate si informatiile suplimentare
aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea instrumentului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigura ca se iau masurile restrictive corespunzatoare
in legatura cu instrumentul in cauza, cum ar fi retragerea fara intdrziere a unui
instrument de pe pietele lor.

3.6. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva méisurilor
nationale

In cazul in care nu este de acord cu masura nationala notificatd, Elvetia sau un
stat membru informeaza Comisia Europeana cu privire la obiectiile sale in decurs
de trei luni de la informare.
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in cazul in care, dupi incheierea procedurii previzute la punctul 3.4, un stat
membru sau Elvetia ridica obiectii impotriva unei masuri adoptate de Elvetia sau
de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand considerd ca o
masurd nationald contravine Directivei 2014/31/UE sau Directivei 2014/32/UE
sau legislatiei elvetiene echivalente, Comisia Europeana initiaza fara intarziere
consultari cu statele membre, cu Elvetia si, prin intermediul autoritatilor
elvetiene, cu operatorul sau operatorii economici relevanti. Comisia evalueazi
masura nationald pentru a determina dacd este sau nu justificata.

In cazul in care masura nationala legatd de un instrument este considerata:

— justificata, toate statele membre si Elvetia adopta masurile necesare pentru a
asigura retragerea de pe pietele lor a instrumentului neconform si informeaza
Comisia in consecinta;

— nejustificata, statul membru in cauza sau Elvetia retrage respectiva masura.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 3.8.

3.7. Instrumente conforme care prezintd totusi un risc pentru sanitate si
siguranta

in cazul in care un stat membru sau Elvetia constatd ci, desi un instrument pe
care un operator economic l-a pus la dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este
in conformitate cu Directiva 2014/31/UE sau cu Directiva 2014/32/UE, respectiv
cu legislatia elvetiand relevantd, acesta prezintd un risc pentru unele aspecte
privind protectia interesului public, acesta sau aceasta ia toate masurile
adecvate si informeaza de indata Comisia, alte state membre si Elvetia in acest
sens. Informatiile respective includ toate detaliile disponibile, in special datele
necesare pentru a identifica aparatul respectiv, originea si lantul de furnizare
aferent aparatului, natura riscului implicat, natura si durata masurilor nationale
luate.

Comisia Europeand initiaza fara intarziere consultiri cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autorittilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti si evalueaza masurile nationale luate pentru a stabili daca
masura nationald este sau nu justificatd si, dacd este necesar, propune mdsuri
adecvate.

O parte poate Inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 3.8.

3.8. Clauza de salvgardare in cazul in care persisti un dezacord intre
parti

in cazul unui dezacord intre parti referitor la misurile vizate la punctele 3.6 si 3.7
de mai sus, problema va fi transmisa comitetului, care va hotari cu privire la
masurile adecvate, inclusiv cu privire la posibilitatea de a solicita realizarea unei
expertize.

In cazul in care comitetul considera ca masura este:

(a) justificata, partile iau masurile necesare pentru a se asigura cd instrumentul
este retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia retrage
masura respectiva.
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CAPITOLUL 12

AUTOVEHICULE

Sectiunea I

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana

Elvetia

100.

101.

Directiva 2007/46/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 5 septembrie 2007 de
stabilire a unui cadru pentru omologarea auto-
vehiculelor si remorcilor acestora, precum si a
sistemelor, componentelor si unitatilor tehnice
separate  destinate  vehiculelor  respective
(Directiva-cadru) (JO L 263, 9.10.2007, p. 1),
astfel cum a fost modificata ultima data prin
Regulamentul (UE) 2015/758 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 aprilie 2015
(JO L 123, 19.5.2015, p. 77) si tinand cont de
actele enumerate in anexa IV la Directiva 2007/
46/CE, astfel cum a fost modificatd pana la
29 aprilie 2015 (denumite 1in continuare
impreuna ,,Directiva-cadru 2007/46/CE”).

Ordonanta din 19 iunie 1995 privind cerintele
tehnice pentru autovehiculele de transport si
remorcile acestora (RO 1995 4145), astfel
cum a fost modificatd wultima datd la
16 noiembrie 2016 (RO 2016 5195)

Ordonanta din 19 iunie 1995 privind
omologarea de tip a vehiculelor rutiere (RO
1995 3997), astfel cum a fost modificatd pana
la 16 noiembrie 2016 (RO 2016 5213) si tinand
cont de modificarile acceptate in conformitate
cu procedura descrisd in sectiunea V punctul 1

Sectiunea II

Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeaza, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din acord, o
listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea III

Autoritiati de desemnare

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a confor-

mititii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autorititile de
desemnare se raporteaza la actele cu putere de lege si la actele administrative
ale acestora, indicate in sectiunea I.
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Sectiunea V
Dispozitii suplimentare

Dispozitiile prezentei sectiuni se aplicd exclusiv relatiilor dintre Elvetia si
Uniunea Europeana.

VMI18
1. Modificari aduse anexei IV in ceea ce priveste actele enumerate in anexa IV
la Directiva 2007/46/CE

Fara a aduce atingere dispozitiilor de la articolul 12 alineatul (2), Uniunea
Europeana informeaza fard intirziere Elvetia cu privire la modificarile aduse
anexei IV si actelor enumerate in anexa IV la Directiva 2007/46/CE dupa data
de 29 aprilie 2015, dupa publicarea acestora in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Elvetia informeaza fard intdrziere Uniunea Europeand cu privire la modificarile
relevante din legislatia elvetiana, cel tarziu pana la data aplicarii acestor modi-
ficari in Uniunea Europeana.

VYM13
2. Schimbul de informatii

Autoritatile competente in materie de omologare de tip din Elvetia si din statele
membre 1si comunicd, in special, informatiile mentionate la articolul 8 alineatele
(5)-(8) din Directiva-cadru 2007/46/CE.

in cazul refuzului, din partea Elvetiei sau a unui stat membru, de a acorda
omologarea de tip in conformitate cu articolul 8 alineatul (3) din Directiva-
cadru 2007/46/CE, statul in cauza trimite imediat celorlalte state membre,
Elvetiei si Comisiei un dosar detaliat care explicd motivele deciziei sale si
prezintd dovada constatdrilor sale.

3. Recunoasterea omologarilor de tip ale vehiculelor

Elvetia recunoaste, de asemenea, omologarile de tip ale vehiculelor acordate
inainte de intrarea in vigoare a prezentului acord de citre autoritatile competente
in domeniul omologérii de tip, in conformitate cu Directiva 70/156/CEE a
Consiliului din 6 februarie 1970 (JO L 42, 23.2.1970, p. 1), astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Directiva 2007/37/CE a Comisiei din 21 iunie 2007
(JO L 161, 22.6.2007, p. 60), in cazul in care aceste omologari sunt inca in
vigoare in Uniunea Europeana.

Uniunea Europeand recunoaste omologérile de tip stabilite de Elvetia in cazul in
care cerintele elvetiene sunt considerate echivalente cu cerintele Directivei-cadru
2007/46/CE.

Recunoasterea omologarilor de tip emise de Elvetia este suspendatd in cazul in
care Elvetia nu isi armonizeaza legislatia cu toata legislatia in vigoare a Uniunii
corespunzatoare omologarii de tip.

4. Clauze de salvgardare

1. Vehiculele, sistemele, componentele sau wunitdtile
tehnice separate conforme legislatiei aplicabile

1. Dacd un stat membru sau Elvetia considera ca anumite vehicule, sisteme,
componente sau unitati tehnice separate noi prezinta un risc serios pentru
siguranta rutiera sau dduneazd semnificativ mediului inconjurdtor sau
sanatatii publice, desi sunt conforme cerintelor aplicabile sau sunt
marcate corespunzator, statul in cauza poate refuza, pentru o perioada
de maximum sase luni, sd inmatriculeze astfel de vehicule sau sa
permita vanzarea sau punerea in exploatare pe teritoriul sau a unor
astfel de vehicule, componente sau unitati tehnice separate.

In astfel de cazuri, statul membru in cauza sau Elvetia informeaza de
indata producatorul, celelalte state membre, Elvetia si Comisia, speci-
ficand motivele care au condus la decizia sa.
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2. Comisia si Elvetia consultd partile in cauza in cel mai scurt timp posibil
si, In special, propriile lor autoritati responsabile care au acordat
omologarea de tip. Comitetul este informat si organizeaza, atunci cand
este necesar, consultdri adecvate in vederea ajungerii la o intelegere.

2. Vehiculele, sistemele, componentele sau unitdtile
tehnice separate neconforme cu tipul omologat

1. Daca Elvetia sau un stat membru care a acordat omologarea de tip
constatd ca vehiculele, sistemele, componentele sau unitatile tehnice
separate noi insotite de un certificat de conformitate sau purtind o
marcd de omologare nu sunt conforme cu tipul care a fost omologat,
acesta (aceasta) ia masurile necesare, inclusiv, dupa caz, retragerea
omologarii de tip, pentru a se asigura ca vehiculele, sistemele, compo-
nentele sau unitatile tehnice separate de productie, dupa caz, sunt aduse
in conformitate cu tipul omologat. Autoritatea de omologare a statului
membru sau a Elvetiei informeaza autoritatile de omologare din celelalte
state membre si/sau din Elvetia cu privire la masurile luate.

2. fin sensul punctului 1, abaterile de la datele cuprinse in certificatul de
omologare de tip sau in dosarul de informare sunt considerate ca nefiind
conforme cu tipul omologat.

Nu trebuie considerat ca un vehicul se abate de la tipul omologat atunci
cand sunt permise anumite tolerante prin actele de reglementare relevante
si cand aceste tolerante sunt respectate.

3. Daca un stat membru sau Elvetia demonstreaza ca vehiculele, compo-
nentele sau unitatile tehnice separate noi insotite de un certificat de
conformitate sau purtind o marcad de omologare nu se conformeaza
tipului omologat, acesta (aceasta) poate solicita statului membru care a
acordat omologarea de tip sau Elvetiei sd verifice daca vehiculele,
sistemele, componentele sau unitatile tehnice separate in curs de
fabricatie se conformeaza in continuare tipului omologat. La primirea
unei solicitari in acest sens, statul membru in cauza sau Elvetia ia
masurile care se impun in cel mai scurt timp posibil si, in orice caz, in
termen de sase luni de la data solicitarii.

4. Autoritatea de omologare cere Elvetiei sau statului membru care a acordat
omologarea de tip sistemului, componentei, unitatii tehnice separate sau
vehiculului incomplet sa ia masurile necesare pentru a se asigura ca
vehiculele in curs de fabricatie sunt din nou conforme cu tipul
omologat in cazurile urmatoare:

(a) in raport cu o omologare de tip pentru vehicule, in cazul in care
neconformitatea unui vehicul este atribuibila exclusiv neconformitatii
unui sistem, unei componente sau unei unitati tehnice separate;

(b) in raport cu o omologare de tip in mai multe etape, in cazul in care
neconformitatea unui vehicul complet este atribuibild exclusiv necon-
formitdtii unui sistem, unei componente sau unei unitdti tehnice
separate care face parte din vehiculul incomplet sau neconformitatii
vehiculului incomplet.

La primirea unei solicitari in acest sens, statul membru in cauza sau
Elvetia ia masurile care se impun, in cooperare cu statul membru soli-
citant sau cu Elvetia, dupa caz, in cel mai scurt timp posibil si, in orice
caz, in termen de sase luni de la data solicitarii. Atunci cand se constata o
lipsa de conformitate, autoritatea competenta in materie de omologare a
Elvetiei sau a statului membru care a acordat omologarea de tip a siste-
mului, a componentei sau a unitatii tehnice separate sau omologarea
vehiculului incomplet adopta masurile stabilite la punctul 1.

S. Autoritatile de omologare se informeaza reciproc in termen de 20 de zile
lucratoare privind orice retragere a omologdrii de tip si motivele care au
determinat-o.
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in cazul in care statul membru sau Elvetia, oricare dintre acestea a
efectuat omologarea, contestd defectul de conformitate cu privire la
care a fost informat(a), statele membre in cauzd si Elvetia se preocupa
de solutionarea diferendului. Comitetul este informat si organizeaza,
atunci cand este necesar, consultari adecvate in vederea ajungerii la o
intelegere.

CAPITOLUL 13

TRACTOARE AGRICOLE SAU FORESTIERE

Sectiunea I

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Euro- 1. Directiva 76/432/CEE a Consiliului din 6 aprilie

peana

1976 de apropiere a legislatiilor statelor membre
cu privire la sistemul de franare al tractoarelor
agricole sau forestiere pe roti, astfel cum a fost
modificatd ultima data prin Directiva 97/54/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din
23 septembrie 1997 (JO L 277, 10.10.1997, p. 24)

2. Directiva 76/763/CEE a Consiliului din 27 iulie
1976 de apropiere a legislatiilor statelor membre
cu privire la scaunele de insotitor la tractoarele
agricole sau forestiere pe roti, astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Directiva 2010/52/UE
a Comisiei din 11 august 2010 (JO L 213,
13.8.2010, p. 37)

3. Directiva 77/537/CEE a Consiliului din 28 iunie
1977 de apropiere a legislatiilor statelor membre
cu privire la mésurile care trebuie luate Tmpotriva
emisiilor de poluanti de la motoarele diesel cu care
sunt echipate tractoarele agricole sau forestiere pe
roti, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 97/54/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 23 septembrie 1997 (JO L 277,
10.10.1997, p. 24)

4. Directiva 78/764/CEE a Consiliului din 25 iulie
1978 de apropiere a legislatiilor statelor membre
cu privire la scaunul pentru conducatorul de
tractoare agricole sau forestiere pe roti, astfel cum
a fost modificatd ultima datd prin Directiva 2006/
96/CE a Consiliului din 20 noiembrie 2006
(JO L 363, 20.12.2006, p. 81)

5. Directiva 80/720/CEE a Consiliului din 24 iunie
1980 de apropiere a legislatiilor statelor membre
cu privire la spatiul de manevra, la mijloacele de
acces la postul de conducere, precum si la usile si
ferestrele tractoarelor agricole sau forestiere pe roti,
astfel cum a fost modificata ultima datd prin
Directiva 2010/62/UE a Comisiei din 8 septembrie
2010 (JO L 238, 9.9.2010, p. 7)

6. Directiva 86/297/CEE a Consiliului din 26 mai
1986 de apropiere a legislatiilor statelor membre
cu privire la prizele de putere ale tractoarelor
agricole si ale tractoarelor forestiere pe roti si la
protectia acestora, astfel cum a fost modificata
ultima data prin Directiva 2012/24/UE a Comisiei
din 8 octombrie 2012 (JO L 274, 9.10.2012, p. 24)
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7. Directiva 86/298/CEE a Consiliului din 26 mai
1986 privind dispozitivele de protectie in caz de
rasturnare, montate in partea-din spate-a tractoarelor
agricole si forestiere pe roti, cu ecartament ingust,
astfel cum a fost modificata ultima datd prin
Directiva 2010/22/UE a Comisei din 15 martie
2010 JO L 91, 10.4.2010, p. 1)

8. Directiva 86/415/CEE a Consiliului din 24 iulie
1986 cu privire la instalarea, amplasarea,
functionarea si identificarea comenzilor tractoarelor
agricole sau forestiere pe roti, astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Directiva 2010/22/UE
a Comisiei din 15 martie 2010 (JO L 91,
10.4.2010, p. 1)

9. Directiva 87/402/CEE a Consiliului din 25 iunie
1987 privind dispozitivele de protectie in caz de
rasturnare, montate in partea din fatd a tractoarelor
agricole si forestiere pe roti, cu ecartament-ingust,
astfel cum a fost modificatd ultima datd prin
Directiva 2010/22/UE a Comisiei din 15 martie
2010 (JO L 91, 10.4.2010, p. 1)

10. Directiva 2000/25/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 22 mai 2000 privind masurile care
trebuie luate Tmpotriva emisiei de poluanti gazosi si
de pulberi provenind de la motoarele pentru
tractoare agricole si forestiere si de modificare a
Directivei 74/150/CEE a Consiliului, astfel cum a
fost modificata ultima data prin Directiva 2011/87/
UE a Parlamentului European si a Consiliului din
16 noiembrie 2011 (JO L 301, 18.11.2011, p. 1)

11. Directiva 2003/37/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 26 mai 2003 privind omologarea
de tip a tractoarelor agricole sau forestiere, a
remorcilor acestora si a echipamentului remorcat
interschimbabil, impreund cu sistemele, compo-
nentele si unitatile lor tehnice separate si de
abrogare a Directivei 74/150/CEE, astfel cum a
fost modificatd ultima datd prin Directiva 2010/
62/UE a Comisiei din 8 septembrie 2010 (JO L 238,
9.9.2010, p. 7)

12. Directiva 2008/2/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 15 ianuarie 2008 cu privire la
campul vizual si la stergatoarele de parbriz ale trac-
toarelor agricole sau forestiere pe roti (JO L 24,
29.1.2008, p. 30)

13. Directiva 2009/57/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 privind dispozitivele
de protectie in caz de rasturnare a tractoarelor
agricole sau forestiere pe roti (JO L 261,
3.10.2009, p. 1)

14. Directiva 2009/58/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 privind dispozitivele
de remorcare si de mers inapoi ale tractoarelor
agricole sau forestiere pe roti (JO L 198,
30.7.2009, p. 4)
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15. Directiva 2009/59/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 privind oglinzile
retrovizoare ale tractoarelor agricole sau forestiere
pe roti (JO L 198, 30.7.2009, p. 9)

16. Directiva 2009/60/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 cu privire la viteza
maxima prin constructie si la platformele de
incarcare ale tractoarelor agricole sau forestiere pe
roti, astfel cum a fost modificata ultima data prin
Directiva 2010/62/UE a Comisiei din 8 septembrie
2010 (JO L 238, 9.9.2010, p. 7)

17. Directiva 2009/61/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 cu privire la
instalarea de echipamente de iluminare §i semna-
lizare luminoasa pe tractoarele agricole sau fore-
stiere pe roti (JO L 203, 5.8.2009, p. 19)

18. Directiva 2009/63/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 privind unele
componente §i  caracteristici ale tractoarelor
agricole sau forestiere pe roti (JO L 214,
19.8.2009, p. 23)

19. Directiva 2009/64/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 privind suprimarea
parazitilor radio electrici produsi de tractoarele
agricole sau forestiere (compatibilitate electromag-
netica) JO L 216, 20.8.2009, p. 1)

20. Directiva 2009/66/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 privind mecanismul
de directie al tractoarelor agricole sau forestiere pe
roti JO L 201, 1.8.2009, p. 11)

21. Directiva 2009/68/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 cu privire la
omologarea dispozitivelor de iluminare si de
semnalizare luminoasd ale tractoarelor agricole sau
forestiere pe roti (JO L 203, 5.8.2009, p. 52)

22. Directiva 2009/75/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 privind dispozitivele
de protectie in caz de rasturnare a tractoarelor
agricole sau forestiere pe roti (incercari statice)
(JO L 261, 3.10.2009, p. 40)

23. Directiva 2009/76/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 13 iulie 2009 privind nivelul
sonor perceput de conducatorii de tractoare
agricole sau forestiere pe roti (JO L 201,
1.8.2009, p. 18)

24. Directiva 2009/144/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind
anumite componente si caracteristici ale tractoarelor
agricole si forestiere pe roti, astfel cum a fost modi-
ficatd ultima datd prin Directiva 2013/8/UE a
Comisiei din 26 februarie 2013 (JO L 56,
28.2.2013, p. 8)
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25. Regulamentul (UE) nr. 167/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 februarie 2013
privind omologarea si supravegherea pietei pentru
vehiculele agricole si forestiere (JO L 60, 2.3.2013,

p- D

Elvetia 100.  Ordonanta din 19 iunie 1995 privind cerintele
tehnice pe care trebuie sa le indeplineasca trac-
toarele agricole (RO 1995 4171), astfel cum a
fost modificata ultima datd la 2 martie 2012 (RO
2012 1915)

101.  Ordonanta din 19 iunie 1995 privind omologarea
de tip a vehiculelor rutiere (RO 1995 3997), astfel
cum a fost modificatd ultima datd la 7 decembrie
2012 (RO 2012 7065)

VYM11
Sectiunea II

Organisme de evaluare a conformitaitii

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeaza, n conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din prezentul
acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd o listd a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autorititile de
desemnare se raporteaza la actele cu putere de lege si la actele administrative
ale acestora din sectiunea I.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare

Dispozitiile prezentei sectiuni se aplica exclusiv relatiilor dintre Elvetia, pe de o
parte, si Comunitatea Europeana, pe de altd parte.

1. Schimbul de informatii

Autoritatile competente ale statelor membre si ale Elvetiei se informeaza
reciproc cu privire la vehiculele, sistemele, componentele si unitatile tehnice
separate conforme (articolele 4, 6, 8 si 9 din Directiva 2003/37/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 26 mai 2003 privind omologarea de tip
a tractoarelor agricole sau forestiere, a remorcilor acestora si a echipamentului
remorcat interschimbabil, impreund cu sistemele, componentele si unitatile lor
tehnice separate si de abrogare a Directivei 74/150/CEE, astfel cum a fost
modificatd ultima datd) sau neconforme (articolele 14 si 16 din Directiva
2003/37/CE, astfel cum a fost modificata ultima data) introduse pe piata.

in cazul in care Elvetia sau statele membre refuzi si acorde o omologare de
tip in conformitate cu articolul 4 din Directiva 2003/37/CE, astfel cum a fost
modificatd ultima datd, autoritatile lor competente se informeaza reciproc in
aceastd privintd, indicand motivele care au stat la baza deciziilor lor.
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2. Recunoasterea omologarilor de tip ale vehiculelor

Elvetia recunoaste, de asemenea, omologarile pe tip de vehicul ale tractoarelor
sau unitatilor tehnice separate acordate inaintea intrdrii in vigoare a
prezentului acord de catre autorititile competente in domeniul omologarii
din statele membre ale UE, in conformitate cu Directiva 74/150/CEE sau cu
Directiva 2003/37/CE, astfel cum au fost modificate ultima data, si care sunt
incd in vigoare in CE.

Comunitatea Europeana recunoaste omologarile pe tip de vehicul stabilite de
Elvetia in cazul in care cerintele elvetiene sunt considerate echivalente cu
cerintele Directivei 2003/37/CE, astfel cum a fost modificatd ultima data.

Recunoasterea omologarilor pe tip de vehicul emise de Elvetia va fi
suspendatd in cazul in care Elvetia nu isi armonizeaza legislatia cu toatd
legislatia comunitard in vigoare corespunzitoare omologarii pe tip de vehicul.

3. Clauzele de salvgardare referitoare la omologarile pe tip de vehicul
inmatricularea si darea in folosinta

1. Fiecare stat membru si Elvetia permit inmatricularea, vanzarea sau darea in
folosinta a noilor tractoare in baza unor motive privind constructia sau
functionarea lor, dacd si numai daca acestea sunt insotite de un certificat
de conformitate valabil.

2. Toate statele membre si Elvetia permit vanzarea sau darea in folosinta a
componentelor sau a unitatilor tehnice separate in cazul in care si doar daca
aceste componente sau piese tehnice respectd cerintele directivei speciale
corespunzatoare sau cerintele legislatiei elvetiene echivalente celor ale
directivei speciale corespunzatoare.

3. Dacd un stat membru sau Elvetia constata ca tractoarele de un anume tip
pot reprezenta un pericol pentru siguranta rutiera sau la locul de munca,
desi sunt insotite de un certificat de conformitate adecvat, atunci acel stat
poate, pe o perioadd maxima de sase luni, sa refuze sa inregistreze noile
tractoare de acest tip sau sa interzica vanzarea acestora, darea lor in
folosinta sau utilizarea acestora pe teritoriul sdau. Acesta informeaza
imediat cu privire la aceasta celelalte state membre, Elvetia si Comisia,
motivandu-si decizia. in termen de sase siptimani Comisia consultd statele
vizate de diferend (statele membre sau Elvetia). Comisia concluzioneaza
dacd mdsura este justificatd sau nu si se aplicd procedura prevazutd la
articolul 16 din Directiva 2003/37/CE.

Masuri privind conformitatea productiei

1. Un stat membru sau Elvetia, care efectueaza o omologare de tip, ia
masurile prevazute in anexa IV din Directiva 2003/37/CE pentru a
verifica, dupd caz, in cooperare cu autoritatile competente in domeniul
omologarii ale celorlalte state membre sau ale Elvetiei, daca au fost luate
masurile necesare pentru a garanta cd vehiculele, sistemele, componentele
sau unitatile tehnice separate produse sunt conforme cu tipul omologat.
Aceasta verificare se limiteaza la procedurile prevazute in anexa IV
sectiunea 2 din Directiva 2003/37/CE.

2. Un stat membru sau Elvetia, oricare dintre acestea a acordat o omologare
de tip, trebuie sd ia masurile necesare pentru a se asigura ca este informat
asupra oricdrei incetari a productiei si asupra oricarei schimbari in datele
care apar in figsa descriptiva. Daca statul in cauza considerd ca o modificare
adusd unei fise descriptive necesitd verificari sau incercari noi si ca este
necesar sd se modifice in consecinta certificatul existent de omologare de
tip sau sa se elaboreze unul nou, autorititile competente din statul respectiv
informeaza constructorul in acest sens si, in termen de o lund dupd ce au
fost intocmite noile documente, le trimit autorititilor competente din
celelalte state membre sau din Elvetia.
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Lipsa de conformitate cu tipul omologat

1. Lipsa de conformitate cu tipul omologat exista in cazul in care se constata,
in raport cu fisa de omologare CE de tip si/sau dosarul de omologare,
existenta unor deficiente care nu au fost autorizate, in conformitate cu
articolul 5 alineatul (3) din Directiva 2003/37/CE, astfel cum a fost modi-
ficata ultima data, de statul membru sau de Elvetia, oricare dintre acestea a
efectuat omologarea. Un vehicul nu poate fi considerat neconform cu tipul
omologat in cazul in care se respectd tolerantele prevazute de directive
speciale.

2. In cazul in care un stat membru sau Elvetia, oricare dintre acestea a
efectuat o omologare de tip, constatd ca vehiculele, sistemele, compo-
nentele sau unitatile tehnice separate, insotite de un certificat de confor-
mitate sau purtdnd o marca de omologare CE de tip nu sunt conforme cu
tipul omologat, acesta adopta masurile necesare pentru a garanta confor-
mitatea productiei cu tipul omologat. Autoritatile competente in domeniul
omologarii ale acestui stat membru sau ale Elvetiei adreseaza o notificare
autoritatilor omoloage ale celorlalte state membre si/sau ale Elvetiei cu
privire la masurile luate care pot consta chiar si in retragerea omologarii.
Autoritatile mentionate adopta aceleasi dispozitii daca sunt informate de
autoritatile competente in domeniul omologarii din alt stat membru sau din
Elvetia despre existenta unei asemenea lipse de conformitate.

3. Autoritatile competente in domeniul omologarii ale statelor membre sau ale
Elvetiei se informeaza reciproc, in termen de o lund, cu privire la retragerea
unei omologari CE de tip si la motivele care justifica aceastd masura.

4. in cazul in care statul membru sau Elvetia, oricare dintre acestea a efectuat
omologarea de tip, contesta defectul de conformitate cu privire la care a
fost informat(d), statele (statele membre sau Elvetia) interesate se preocupa
de solutionarea diferendului. Comisia si Comitetul sunt informate in
permanentd si procedeazd, dupa caz, la consultdrile necesare pentru a
ajunge la o solutie.

CAPITOLUL 14
BUNA PRACTICA DE LABORATOR (BPL)

Obiectul si domeniul de aplicare

Dispozitiile prezentului capitol sectorial se aplica testelor efectuate asupra
produselor chimice in conformitate cu BPL, fie ca este vorba de substante sau
de preparate, reglementate de actele cu putere de lege si de actele administrative
din sectiunea I. In sensul prezentului capitol, dispozitiile articolului 4 din
prezentul acord referitoare la origine nu se aplica.

Cu exceptia unor definitii speciale, se aplica definitia termenilor inscrisa in
»principiile OCDE de buna practica de laborator”, astfel cum au fost revizuite
in 1997 [ENV/MC/CHEM(98) 17] pe baza Deciziei C(81) 30 (final) a Consiliului
OCDE din 12 mai 1981 modificatda la 26 noiembrie 1997 [C(97) 186 final],
precum si a Deciziei-recomandare C(89) 87 (final) a Consiliului din
2 octombrie 1989 [C(89) 87 (final)] modificatd la 9 martie 1995 [C(95) 8
(final)], si in documentele de consens BPL, Seria OCDE, privind principiile de
buna practica de laborator si de verificare a respectirii acestor principii, precum
si toate modificarile referitoare la acestea.

Partile recunosc echivalenta programelor reciproce de verificare a conformitatii
cu buna practici de laborator care respectd deciziile si recomanddrile OCDE
mentionate anterior si procedurile si principiile legislative, de reglementare si
administrative enumerate in sectiunea IV.

Partile acceptd in mod reciproc studiile si datele privind acest aspect, intocmite
de laboratoarele celeilalte parti, cu conditia ca acestea sa participe la programul
de verificare a respectdrii bunei practici de laborator ale acestei parti, in confor-
mitate cu principiile si dispozitiile mentionate mai sus.

Partile accepta reciproc concluziile verificarilor de studiu si ale inspectiilor de
laborator efectuate de autoritatile de verificare in materie de BPL.
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Sectiunea I

Acte cu putere de lege si acte administrative

in ceea ce priveste testele efectuate asupra produselor chimice in conformitate cu
BPL, se aplica dispozitiile relevante ale actelor cu putere de lege si ale actelor

administrative enumerate in continuare.

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana Alimente si hrana pentru animale:

1. Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei
din 25 aprilie 2008 privind normele de punere
in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/
2003 al Parlamentului European si al

Consiliului  cu

privire la pregatirea i

prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si

autorizarea aditivilor

din hrana animalelor

(JO L 133, 22.5.2008, p. 1).

2. Regulamentul (UE) nr. 234/2011 al Comisiei
din 10 martie 2011 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului de instituire
a unei proceduri comune de autorizare pentru

aditivii  alimentari,

enzimele alimentare si

aromele alimentare (JO L 64, 11.3.2011, p. 15).

3. Regulamentul de punere 1in aplicare (UE)
nr. 503/2013 al Comisiei din 3 aprilie 2013
privind cererile de autorizare a alimentelor si
furajelor modificate genetic in conformitate
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului si de modi-
ficare a Regulamentelor (CE) nr. 641/2004 si
(CE) nr. 1981/2006 ale Comisiei (JO L 157,

8.6.2013, p. 1).

Produse chimice noi si existente:

4. Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parla-

mentului  European
2006 privind inregistrarea,

18 decembrie

si al Consiliului din

evaluarea,  autorizarea  si  restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93

al Consiliului

a Regulamentului (CE)

nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/
155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/
CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006,
p. 1), astfel cum a fost modificat ultima data

prin  Regulamentul

(UE) nr. 348/2013 al

Comisiei din 17 aprilie 2013 (JO L 108,

18.4.2013, p. 1).

5. Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului

16 decembrie 2008 privind

etichetarea si ambalarea substantelor si a ames-
tecurilor, de modificare si de abrogare a Direc-
tivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si
de modificare a  Regulamentului
nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1),
astfel cum a fost modificat ultima datd prin
Regulamentul (UE) nr. 944/2013 al Comisiei
din 2 octombrie 2013 (JO L 261, 3.10.2013,

p- 5).
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Medicamente:

6.  Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67), astfel cum a fost modificata
ultima data prin Directiva 2012/26/UE a Parla-
mentului  European si a Consiliului din
25 octombrie 2012 (JO L 299, 27.10.2012,
p- 1). NB: Directiva 2001/83/CE a fost modi-
ficata, iar dispozitiile referitoare la buna practica
de laborator au fost cuprinse in capitolul ,,Intro-
ducere si principii generale” din Directiva 2003/
63/CE a Comisiei din 25 iunie 2003 de modi-
ficare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului de instituire a unui
cod comunitar cu privire la produsele medica-
mentoase de uz uman (JO L 159, 27.6.2003,
p. 46).

7. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parla-
mentului European si a Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a
Directivei 2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014,

p- 1.
Medicamente de uz veterinar:

8. Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare (JO L 311,
28.11.2001, p. 1), astfel cum a fost modificata
ultima datd prin Directiva 2009/9/CE a
Comisiei din 10 februarie 2009 (JO L 44,
14.2.2009, p. 10).

Produse de protectie a plantelor:

9. Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parla-
mentului  European si al Consiliului din
21 octombrie 2009 privind introducerea pe
piata a produselor fitosanitare si de abrogare a
Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).

10. Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei
din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile substantelor active,
in  conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013,
p- D.

11. Regulamentul (UE) nr. 284/2013 al Comisiei
din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in
materie de date aplicabile produselor de
protectie a plantelor, in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind introducerea
pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 93,
3.4.2013, p. 895).

Produse biocide:

12.  Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parla-
mentului  European si al Consiliului din
22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide (JO L 167,
27.6.2012, p. 1).
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Produse cosmetice:

13. Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parla-
mentului  European si al Consiliului din
30 noiembrie 2009  privind  produsele
cosmetice (JO L 342, 22.12.2009, p. 59).

Detergenti:

14. Regulamentul (CE) nr. 648/2004 al Parla-
mentului  European si al Consiliului din
31 martie 2004 privind detergentii (JO L 104,
8.4.2004, p. 1).

Dispozitive medicale:

15. Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
(JO L 117, 5.5.2017, p. 1).

Elvetia 100. Legea federala din 7 octombrie 1983 privind
protectia mediului (RO 1984 1122), modificata
ultima datd la 20 iunie 2014 (RO 2016 689)

101. Legea federala din 15 decembrie 2000 privind
protectia Tmpotriva substantelor si preparatelor
periculoase (RO 2004 4763), astfel cum a fost
modificatda ultima data la 20 iunie 2014 (RO
2016 689)

102. Ordonanta din 5 iunie 2015 privind protectia
impotriva substantelor si preparatelor peri-
culoase (RO 2015 1903), astfel cum a fost
modificata ultima data la 22 martie 2017 (RO
2017 2593)

103. Ordonanta din 18 mai 2005 privind produsele
biocide (RO 2005 2821), astfel cum a fost
modificatd ultima datd la 28 martie 2017 (RO
2017 2441)

104. Ordonanta din 12 mai 2010 privind autorizarea
produselor de protectie a plantelor (RO 2010
2331), astfel cum a fost modificata ultima data
la 22 martie 2017 (RO 2017 2593)

105. Legea federala din 15 decembrie 2000 privind
medicamentele si dispozitivele medicale (RO
2001 2790), astfel cum a fost modificata
ultima datd la 21 iunie 2013 (RO 2013 4137)

106. Ordonanta din 17 octombrie 2001 privind medi-
camentele (RO 2001 3420), astfel cum a fost
modificatd ultima data la 23 martie 2016 (RO
2016 1171)

VYM11
Sectiunea II

Organisme de evaluare a conformititii

In sensul prezentului capitol sectorial, prin ,,organisme de evaluare a conformi-
tatii” trebuie sa se inteleaga laboratoarele recunoscute in cadrul programului de
verificare a BPL corespunzatoare fiecdrei parti.
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Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din prezentul
acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea III
Autoritati de desemnare

in sensul prezentei anexe sectoriale, prin ,autorititi de desemnare” se intelege
autoritatile de verificare in domeniul BPL. Detaliile de contact ale autoritatilor de
verificare in domeniul BPL din statele membre ale Uniunii Europene si din
Elvetia sunt prezentate in site-urile web indicate mai jos.

VYMi18

Pentru Uniunea Europeana:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice en

VYMl11
Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

in sensul prezentului capitol sectorial, prin ,,desemnarea autorititilor de evaluare
a conformitatii” se intelege procedura prin care autorititile de verificare in
domeniul BPL recunosc ca laboratoarele respecti principiile de BPL. In acest
scop, ele aplica principiile si procedurile stabilite in dispozitiile mentionate in
continuare, recunoscute ca fiind echivalente si conforme cu actele C(81) 30 final
si C(89) 87 final adoptate de Consiliul OCDE:

VYM17

Uniunea 1. Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si

Europeana: a Consiliului din 11 februarie 2004 privind armo-
nizarea actelor cu putere de lege si actelor adminis-
trative referitoare la aplicarea principiilor bunei
practici de laborator si verificarea aplicarii
acestora la testele efectuate asupra substantelor
chimice (JO L 50, 20.2.2004, p. 44).

2. Directiva 2004/9/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 11 februarie 2004 privind inspectia
si verificarea bunei practici de laborator (BPL)
(JO L 50, 20.2.2004, p. 28).

Elvetia: 100. Legea federald din 7 octombrie 1983 privind
protectia mediului (RO 1984 1122), astfel cum a
fost modificata ultima data la 22 martie 2013 (FF
2012 8671).

101. Legea federala din 15 decembrie 2000 privind
protectia impotriva substantelor si preparatelor peri-
culoase (RO 2004 4763), astfel cum a fost modi-
ficatd ultima data la 17 iunie 2005 (RO 2006
2197).

102. Legea federala din 15 decembrie 2000 privind
medicamentele si dispozitivele medicale (RO 2001
2790), astfel cum a fost modificata ultima data la
21 iunie 2013 (RO 2013 4137).

103. Ordonanta din 18 mai 2005 privind buna practica
de laborator (RO 2005 2795), astfel cum a fost
modificatd ultima datd la 11 noiembrie 2012 (RO
2012 6103).
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Sectiunea V
Dispozitii suplimentare
1. Schimbul de informatii

in conformitate cu articolul 12 din prezentul acord, partile isi transmit cu
precadere, cel putin o datd pe an, o lista a laboratoarelor care, pe baza
rezultatelor inspectiilor si ale verificarilor de studii, respectd principiile de
BPL, precum si datele la care au avut loc inspectiile sau verificarile si
gradul de conformitate a laboratoarelor cu BPL.

in cazul in care un laborator prevazut in sectiunea II din prezentul capitol
sectorial, care declard ca aplica principiile in domeniul BPL, nu le respectd
intr-o masurd susceptibild sd compromitd integritatea sau autenticitatea
oricaruia dintre aceste studii, partile se informeazd reciproc cu privire la
aceasta, in timp util si in conformitate cu dispozitiile articolului 6 din acord.

Partile isi transmit toate informatiile suplimentare privind inspectia unui
laborator sau verificarea de studii, din momentul in care cealaltd parte
adreseaza unei parti o cerere rezonabild in acest sens.

2. Inspectii de laborator

Fiecare parte poate solicita o inspectie de laborator sau o verificare de studii
suplimentare in cazul in care exista indoieli justificate cu privire la confor-
mitatea unui test cu bunele practici de laborator.

in cazul in care, in situatii exceptionale, indoiala persistd, iar partea solicitanti
invoca o anumitd preocupare, aceasta poate, in conformitate cu dispozitiile
articolului 8 din acord, sa desemneze unul sau mai multi experti dintre auto-
ritatile sale de verificare in domeniul BPL pentru a participa la o inspectie de
laborator sau la o verificare de studiu intreprinsd de autoritatile celeilalte parti.

3. Confidentialitatea

in conformitate cu dispozitiile articolului 13 din acord, partile isi asuma
obligatia de a nu dezvalui informatiile care le sunt transmise in cadrul
prezentului capitol sectorial sau pe care le obtin in cadrul participarii la o
inspectie sau la o verificare de studiu si care se incadreaza in definitia unui
secret comercial sau a unei informatii comerciale sau financiare confidentiale.
Ele trateaza aceste informatii cu o confidentialitate cel putin egala aceleia pe
care i-0 garanteaza partea care i-a furnizat-o si se asigura ca autoritatile carora
le-a fost transmisa informatia o trateazd in acelasi mod.

4. Cooperare

in conformitate cu articolul 9 din acord, fiecare parte poate, la cererea sa, sa
participe in calitate de observator la o vizitd de inspectie a unui laborator,
efectuatd de autoritatile celeilalte parti, cu acordul laboratorului respectiv,
pentru a asigura o intelegere permanenta a procedurilor de inspectie ale
celeilalte parti.

VYM18
CAPITOLUL 15

MEDICAMENTE, VERIFICAREA BPF SI CERTIFICAREA
LOTURILOR

Obiect si domeniu de aplicare

Dispozitiile prezentului capitol reglementeaza toate medicamentele fabricate pe
cale industriala si carora li se aplica cerintele de buna practica de fabricare (BPF).
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in ceea ce priveste medicamentele reglementate de prezentul capitol, fiecare parte
recunoaste concluziile inspectiilor producdtorilor, efectuate de catre serviciile de
inspectie competente ale celeilalte parti si autorizatiile de fabricatie emise de
autoritatile competente ale celeilalte parti. Aici se include faptul cd fiecare
parte recunoaste concluziile inspectiilor producatorilor din tari terte, efectuate
de catre serviciile de inspectie competente ale celeilalte parti, printre altele in
cadrul Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor si Asistentei
Medicale (EDQM).

Partile coopereaza pentru a valorifica la maxim resursele utilizate pentru inspectii
printr-o repartizare corespunzatoare a sarcinilor.

Cealalta parte recunoaste certificarea de catre producator a conformitatii fiecarui
lot cu specificatiile sale, fird a fi necesar un alt control la import. in cazul
produselor importate dintr-o tard tertd si apoi exportate mai departe celeilalte
parti, aceasta dispozitiec se aplicd doar: 1. daca fiecare lot de medicamente a
fost supus unui alt control pe teritoriul uneia dintre parti; si 2. daca producatorul
din tara terta a fost supus inspectiei de catre autoritatea competenta a oricarei
parti, al carei rezultat a fost acela ca, in cazul produselor sau categoriei de
produse in cauzi, producitorul respectd buna practica de fabricare. in cazul in
care conditiile de mai sus nu sunt indeplinite, fiecare parte poate solicita un alt
control pe teritoriul sau.

De asemenea, cealaltd parte recunoaste eliberdrile oficiale de loturi efectuate de o
autoritate a partii exportatoare.

A

~Medicamente” inseamnd toate produsele reglementate de legislatia farmaceutica
din Uniunea Europeand si din Elvetia, mentionatd in sectiunea I a prezentului
capitol. Definitia medicamentelor include toate produsele de uz uman si veterinar,
in special produsele farmaceutice, imunologice si radiofarmaceutice chimice si
biologice, medicamentele stabile derivate din sdnge si din plasmd umana, ames-
tecurile preliminare fabricarii de furaje cu continut medicamentos si, dupa caz,
vitaminele, mineralele, plantele medicinale si medicamentele homeopatice.

»BPF” reprezintd elementul de garantare a calitatii care asigura ca medicamentele
sunt fabricate si controlate in mod constant, in conformitate cu standardele de
calitate adaptate utilizarii lor si cu cerintele autorizatiei de introducere pe piatd si
cu specificatiile produselor. in sensul prezentului capitol, aceasta include sistemul
potrivit caruia producatorul primeste specificatia produsului si a procesului de la
titularul sau de la solicitantul autorizatiei de introducere pe piatd si garanteaza ca
medicamentul este fabricat in conformitate cu aceasta specificatie.

in cazul medicamentelor reglementate de legislatia uneia dintre parti, insd nu si
de legislatia celeilalte parti, producdtorul poate solicita, in sensul prezentului
acord, efectuarea unei inspectii de catre serviciul de inspectie competent la
nivel local. Aceastd dispozitie se aplica, printre altele, fabricarii de substante
farmaceutice active, de produse intermediare si de produse destinate unor teste
clinice, precum si inspectiilor prealabile introducerii pe piatd. Dispozitiile
operationale in aceastd privinta sunt incluse in sectiunea III punctul 3.

Certificarea producatorilor

La cererea unui exportator, a unui importator sau a autoritdtii competente a
celeilalte parti, autorititile responsabile cu emiterea autorizatiilor de fabricare si
cu controlul fabricarii medicamentelor certifica faptul ca producatorul:

— este autorizat in mod corespunzator sd fabrice medicamentul respectiv sau sa
efectueze respectiva operatie de fabricare specificata;
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— este inspectat in mod regulat de autoritati;

— respecta cerintele nationale privind BPF recunoscute ca echivalente de cele
doua parti si enumerate in sectiunea I din prezentul capitol. In cazul in care se
face referire la alte cerinte de BPF, acest lucru trebuie mentionat in certificat.

in cazul inspectiilor efectuate in tari terte, la solicitarea unui exportator, a unui
importator sau a autoritdtii competente a celeilalte parti, autoritatile responsabile
pentru inspectie certifica faptul ca producatorul respecta sau nu respectd cerintele
BPF recunoscute ca fiind echivalente de catre cele doud parti si enuntate in
sectiunea I din prezentul capitol.

De asemenea, certificatele identifica locul sau locurile de fabricatie (si, dupa caz,
laboratoarele pentru controlul calitatii pe baza de contract) si data inspectiei.

Certificatele se intocmesc rapid, intr-un termen care nu trebuie sa depaseascd
treizeci de zile calendaristice. In mod exceptional, mai exact in cazul in care
trebuie efectuatd o noud inspectie, acest termen poate fi prelungit pana la
nouazeci de zile.

Certificarea loturilor

Fiecare lot exportat trebuie sd fie insotit de un certificat de lot Intocmit de
producator (autocertificare) in urma unei analize calitative complete, a unei
analize cantitative a tuturor principiilor active si dupa efectuarea tuturor
testelor sau controalelor necesare pentru a garanta calitatea produsului in confor-
mitate cu cerintele autorizatiei de introducere pe piatd. Certificatul trebuie sa
ateste ca lotul respectd specificatiile si trebuie pastrat de importatorul lotului.
El este prezentat la cererea autoritdtii competente.

La intocmirea unui certificat, producatorul trebuie sa tind seama de dispozitiile
sistemului actual de certificare al OMS cu privire la calitatea produselor farma-
ceutice care fac obiectul schimburilor internationale. Certificatul trebuie sa
detalieze specificatiile convenite ale produsului, sa indice metodele si rezultatele
analizei. Acesta contine o declaratie din care reiese ca au fost verificate
evidentele privind prelucrarea si ambalarea loturilor si cd acestea au fost gasite
conforme cu BPF. Certificatul de lot trebuie semnat de persoana care are calitatea
sd autorizeze vanzarea sau livrarea lotului, adicd, in Uniunea Europeana,
»persoana calificata” prevazutda la articolul 48 din Directiva 2001/83/CE si la
articolul 52 din Directiva 2001/82/CE si, in Elvetia, ,,persoana responsabila”
prevazutd la articolele 5 si 10 din Ordonanta privind autorizatiile de stabilire.

Acordarea liberului de vama pentru un lot

in cazul in care se aplici o procedurd de acordare a liberului de vama pentru
loturi, actiunile de acordare a liberului de vamd pentru un lot realizate de o
autoritate a partii exportatoare (prevazuta in sectiunea II) sunt recunoscute de
catre cealalta parte. Producatorul furnizeaza certificatul de liber de vama.

in ceea ce priveste Uniunea Europeand, procedura de acordare a liberului de
vama pentru loturi este mentionatd in documentul ,,Control Authority Batch
Release of Vaccination and Blood Products, 2001” sau in versiunile sale ulte-
rioare, precum si in diverse proceduri specifice de acordare a liberului de vama
pentru loturi. Pentru Elvetia, procedura de acordare a liberului de vama pentru
loturi este definitd la articolul 17 din Legea federald privind medicamentele si
dispozitivele medicale si la articolele 18-21 din Ordonanta agentiei elvetiene
pentru produse terapeutice privind cerintele autorizatiei de introducere pe piata
a medicamentelor.
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Sectiunea I

Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parla-
mentului  European i al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii europene pentru Medi-
camente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1), astfel
cum a fost modificat ultima data prin Regula-
mentul (UE) nr. 1027/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 25 octombrie
2012 de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 in ceea ce priveste farmacovi-
gilenta (JO L 316, 14.11.2012, p. 38).

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67), astfel cum a fost modificata
ultima data prin Directiva 2012/26/UE a Parla-
mentului  European si a Consiliului din
25 octombrie 2012 de modificare a Directivei
2001/83/CE 1in ceea ce priveste farmacovi-
gilenta (JO L 299, 27.10.2012, p. 1).

Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate
pentru  recoltarea, controlul, prelucrarea,
stocarea si distribuirea sangelui uman si a
componentelor sanguine si de modificare a
Directivei 2001/83/CE (JO L 33, 8.2.2003,
p. 30).

Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare (JO L 311,
28.11.2001, p. 1), astfel cum a fost modificata
ultima data prin Directiva 2009/53/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 18 iunie
2009 de modificare a Directivei 2001/82/CE si
a Directivei 2001/83/CE 1in ceea ce priveste
modificdri ale conditiilor autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd pentru medicamente (JO L 168,
30.6.2009, p. 33).

Directiva  2003/94/CE  a  Comisiei  din
8 octombrie 2003 de stabilire a principiilor si
orientdrilor privind buna practica de fabricatie
cu privire la produsele medicamentoase de uz
uman si medicamentele experimentale de uz
uman (JO L 262, 14.10.2003, p. 22).

Directiva 91/412/CEE a Comisiei din 23 iulie
1991 de stabilire a principiilor si a orientarilor
de buna practica de fabricatie pentru medica-
mentele de uz veterinar (JO L 228, 17.8.1991,
p- 70) si Directiva 90/167/CEE a Consiliului
din 26 martie 1990 de stabilire a conditiilor
de reglementare a prepardrii, introducerii pe
piatd si utilizarii furajelor cu adaos de medi-
camente in Comunitate (JO L 92, 7.4.1990,
p. 42)
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7. Orientdri privind bunele practici de distributie
pentru medicamentele de uz uman (JO C 343,
23.11.2013, p. 1).

8. EudralLex Volumul 4 — Medicamente de uz
uman si veterinar: Orientdri ale UE privind
bunele practici de fabricatie (publicate pe site-
ul internet al Comisiei Europene).

9.  Directiva 2001/20/CE din 4 aprilie 2001 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre
privind aplicarea bunelor practici clinice in
cazul efectudrii de studii clinice pentru
evaluarea produselor medicamentoase de uz
uman (JO L 121, 1.5.2001, p. 34) si Regula-
mentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice interventionale cu medi-
camente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE (JO L 158, 27.5.2014, p. 1).

10. Directiva 2005/28/CE a Comisiei din 8 aprilie
2005 de stabilire a principiilor si a orientarilor
detaliate privind aplicarea bunelor practici
clinice in ceea ce priveste medicamentele expe-
rimentale de uz uman, precum si a cerintelor
pentru acordarea autorizatiei de fabricatie sau
de import de astfel de produse (JO L 91,
9.4.2005, p. 13).

11. Regulamentul delegat (UE) nr. 1252/2014 al
Comisiei din 28 mai 2014 de completare a
Directivei ~ 2001/83/CE ~ a  Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste
principiile si orientdrile de bune practici de
fabricatie pentru substantele active utilizate in
medicamentele de uz uman (JO L 337,
25.11.2014, p. 1).

Elvetia 100. Legea federald din 15 decembrie 2000 privind
medicamentele si dispozitivele medicale (RO
2001 2790), modificata ultima data la
1 ianuarie 2014 (RO 2013 4137)

101. Ordonanta din 17 octombrie 2001 privind auto-
rizatiile in domeniul medicamentelor (RO 2001
3399), astfel cum a fost modificatd ultima data
la 1 mai 2016 (RO 2016 1171)

102. Ordonanta Agentiei elvetiene pentru produse
terapeutice din 9 noiembrie 2001 privind
cerintele referitoare la autorizatia de introducere
pe piatd a medicamentelor (RO 2001 3437),
modificatd ultima datd la 1 mai 2016 (RO
2016 1171)

103. Ordonanta din 20 septembrie 2013 privind
studiile clinice In domeniul cercetdrii fiintei
umane (RO 2013 3407), astfel cum a fost modi-
ficatd ultima datd la 1 mai 2017 (RO 2017
2439)
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Sectiunea I1
Organisme de evaluare a conformitatii

295 A

In sensul prezentului capitol, ,,organisme de evaluare a conformititii” inseamnd
serviciile oficiale de inspectie a BPF ale fiecdrei parti.

Lista serviciilor oficiale de inspectic a BPF din statele membre ale Uniunii
Europene si Elvetia sunt prezentate mai jos.

Pentru organisme de evaluare a conformitatii din Uniunea Europeana:

Autoritatile competente ale Uniunii Europene sunt urmitoarele autoritati din

statele membre ale Uniunii Europene sau autoritatile care le succeda:

Tara Pentru medicamentele de uz uman Pentru medicamentele de uz veterinar
Austria Agentia  Austriacd pentru S@natate si A se vedea autoritatea responsabila pentru
Sigurantd Alimentara/Osterreichische medicamentele de uz uman
Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssi-
cherheit GmbH
Belgia Agentia Federala pentru Medicamente si A se vedea autoritatea responsabila pentru
Produse de Ingrijire a Sanatatii/Federaal medicamentele de uz uman
Agentschap voor geneesmiddelen en gezon-
dheidsproducten/Agence fédérale des médi-
caments et produits de santé
Bulgaria Agentia Bulgara pentru Medicamente/ Agentia Bulgard pentru Siguranta Alimentara/
W3ITBJIHUTEJIHA ATEHIIUA 10 bebarapcka arenuus 0o 0€30HMacHOCT Ha
JIEKAPCTBATA XpaHuTe
Cipru Ministerul Sanatatii — Servicii farmaceutice/ Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Rurale si
Mediului — Servicii veterinare/
Qappoxevtikés  Ymnpeoiee,  Ymouvpyeio Kmmviatpukég Ynrnpeoiec- Ymovpyeio
Yyelog leopylag,  Aypotiknig  Avamtvéng kot
[epipdrrovrog
Republica Ceha Institutul de Stat pentru Controlul Medica- Institutul pentru Controlul de Stat al
mentelor/ Produselor Biologice si Medicamentelor
Veterinare/
Statni Gistav pro Kontrolu léciv (SUKL) Ustav pro statni kontrolu veterinrnich

Croatia Agentia pentru Medicamente si Dispozitive
Medicale/
Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Danemarca Agentia Daneza pentru Medicamente/

Laegemiddelstyrelsen

biopreparatt a 1é¢iv (USKVBL)

Ministerul Agriculturii, Directia veterinara si
pentru siguranta alimentelor/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo 1 sigurnost hrane

A se vedea autoritatea responsabild pentru
medicamentele de uz uman
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Tara

Germania

Estonia

Grecia

Spania

Finlanda

Franta

Ungaria

Irlanda

Pentru medicamentele de uz uman

Institutul Federal pentru Medicamente si
Dispozitive Medicale/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Institutul
Federal pentru Vaccinuri si Medicamente
Biologice/Paul-Ehrlich-Institut (PEI) Bunde-
sinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Ministerul Federal al Sanatatii/Bundesminis-
terium fiir Gesundheit (BMG)/Zentralstelle
der Lénder fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) (M

Agentia de Stat pentru Medicamente/

Ravimiamet

Organizatia Nationald pentru Medicamente/

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) —
(EOGNIKOZ OPTI'ANIZEMOX ®APMAKQON)]

Agentia Spaniola pentru Medicamente si
Dispozitive Medicale/

Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (%)

Agentia Finlandeza pentru Medicamente/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
(FIMEA)

Agentia Nationald pentru securitatea medica-
mentelor si a produselor de ingrijire a sana-
tatii, Agence nationale de sécurité¢ du médi-
cament et des produits de sant¢ (ANSM)

Orszagos Gyogyszerészeti ¢és  Elelmezés-
egészségiigyi Intézet/Institutul National de
Farmacie si Nutritie

Autoritatea de reglementare a produselor
pentru ingrijirea sandtatii (HPRA)

Pentru medicamentele de uz veterinar

Biroul Federal pentru Protectia Consuma-
torilor si Siguranta Alimentard/

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Leben-
smittelsicherheit (BVL)

Ministerul Federal al Alimentatiei si Agricul-
turii, Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft

A se vedea autoritatea responsabilda pentru
medicamentele de uz uman

A se vedea autoritatea responsabild pentru
medicamentele de uz uman

A se vedea autoritatea responsabild pentru
medicamentele de uz uman

A se vedea autoritatea responsabila pentru
medicamentele de uz uman

Agentia Nationala pentru securitatea sanitarad
a produselor alimentare, a mediului si a
muncii — Agentia Nationala pentru medi-
camente de uz veterinar/

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du
travail-Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire (Anses-ANMYV)

Oficiul national pentru siguranta lantului
alimentar, Directia pentru medicamente de

uz veterinar/Nemzeti Elelmiszerlanc-
biztonsagi Hivatal,

A}latgy()gyészati Termékek Igazgatosaga
(ATI)

A se vedea autoritatea responsabild pentru
medicamentele de uz uman
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Tara

Italia

Letonia

Lituania

Luxemburg

Malta

Tarile de Jos

Polonia

Portugalia

Romania

Suedia

Pentru medicamentele de uz uman

Agentia Italiana a Medicamentelor/Agenzia
Italiana del Farmaco

Agentia de Stat pentru Medicamente/

Zalu valsts agentiira

Agentia pentru Controlul de Stat al Medica-
mentelor/

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba;

Ministere de la Santé, Division de la
Pharmacie et des Médicaments

Autoritatea de Reglementare a Medicamen-
telor

Inspectoratul pentru Asistenta Medicala/
Inspectie voor de Gezondheidszorg (IGZ)

Inspectoratul ~ Principal pentru  Produse
Farmaceutice/

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)

Autoritatea Nationala pentru Medicamente si
Produse de Ingrijire a Sanatatii/

INFARMED, I.P

Autoridade Nacional do Medicamento ¢
Produtos de Satde, I.P

Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale

Agentia pentru Produse Medicale/Lakeme-
delsverket

Pentru medicamentele de uz veterinar

Directia generala pentru sandtatea animalelor
si medicamente de uz veterinar

Ministero della Salute, Direzione Generale
della Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Departamentul de evaluare si inregistrare din
cadrul Serviciului responsabil de sectoarele
alimentar si veterinar/Partikas un veterinara
dienesta Novertésanas un registracijas depar-
taments

Serviciul de stat responsabil de sectoarele
alimentar si veterinar/

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

A se vedea autoritatea responsabila pentru
medicamentele de uz uman

Sectiunea pentru medicamentele de uz
veterinar si  hrana animalelor (VMANS)
[Directia pentru reglementare in domeniul
veterinar (VRD) din Departamentul pentru
reglementare in domeniul veterinar si fito-
sanitar (VPRD)]

Consiliul de Evaluare a Medicamentelor/

Bureau Diergeneesmiddelen, College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)

A se vedea autoritatea responsabild pentru
medicamentele de uz uman

Directia Generala pentru Produse Alimentare
si Veterinare/DGAV — Direcdo Geral de
Alimentagdo e Veterinaria (PT)

Autoritatea Nationala Sanitard Veterinard si
pentru Siguranta Alimentelor

A se vedea autoritatea responsabilda pentru
medicamentele de uz uman



02002A0430(05) — RO — 28.07.2017 — 004.001 — 73

VYMi18

Tara

Slovenia

Republica Slovacia

(Slovacia)

Regatul Unit

Pentru medicamentele de uz uman

Agentia pentru medicamente si Dispozitive
Medicale din Republica Slovenia/

Javna agencija Republike
zdravila  in  medicinske
(JAZMP)

Slovenije za
pripomocke

Institutul de Stat pentru Controlul Medica-
mentelor/

ététny ustav pre kontrolu lieCiv (SUKL)

Medicines and Healthcare products Regu-
latory Agency/Agentia de Reglementare a
Medicamentelor si a Produselor de ingrijire
a Sanatatii

Pentru medicamentele de uz veterinar

A se vedea autoritatea responsabild pentru
medicamentele de uz uman

Institutul  pentru  Controlul de Stat al
Produselor Biologice si al Medicamentelor
de Uz Veterinar/

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopre-
paratov a lieciv (USKVBL)

Veterinary Medicines  Directorate/Directia
pentru medicamente de uz veterinar

() In sensul prezentei anexe si fard a aduce atingere repartizarii interne a competentelor in Germania cu privire la aspecte care intrd in
domeniul de aplicare a prezentei anexe, ZLG trebuie inteles ca incluzdnd toate autorititile competente ale landurilor care emit
documente privind BPF si care efectueaza inspectii in sectorul farmaceutic.

(®) In sensul prezentei anexe si fard a aduce atingere repartizarii interne a competentelor in Spania cu privire la aspecte care intra in
domeniul de aplicare al prezentei anexe, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios trebuie inteleasa ca incluzand toate
autoritatile regionale competente care emit documente privind BPF si care efectueaza inspectii in sectorul farmaceutic.

Pentru organismele elvetiene de evaluare a conformitatii:

Pentru toate produsele de uz uman si veterinar:

http://www.swissmedic.ch/?lang=2

Pentru acordarea liberului de vama pentru produse imunobiologice de uz vete-

rinar:

http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

Sectiunea II1

Dispozitii suplimentare

1. Transmiterea rapoartelor de inspectie

in urma unei cereri motivate, serviciile de inspectie competente transmit o copie
a ultimului raport de inspectie a locului de fabricatie sau de control, in cazul in
care analizele se efectueaza pe baza de contract. Cererea poate viza fie un ,,raport
complet de inspectie”, fie un ,raport detaliat” (a se vedea punctul 2 de mai jos).
Fiecare parte foloseste acest raport de inspectie respectand discretia impusa de

partea care l-a furnizat.

Partile se asigurd ca rapoartele de inspectie sd fie transmise in cel mult treizeci de
zile calendaristice, acest termen putand fi prelungit pand la saizeci de zile in
cazul in care trebuie efectuatd o noua inspectie.

2. Rapoarte de inspectie

Un ,,raport complet de inspectie” cuprinde un dosar principal (Site Master File)
(intocmit de producdtor sau de serviciul de inspectie), precum si un raport
descriptiv intocmit de inspectorat. Un ,raport detaliat” raspunde unor intrebari
specifice despre o intreprindere, adresate de cealaltid parte.
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3. BPF de referinta

(a) Producatorii efectueaza inspectii in conformitate cu legislatia BPF aplicabila
mentionatd in sectiunea I.

(b) In ceea ce priveste medicamentele reglementate de legislatia farmaceutici a
partii importatoare, $i nu a tarii exportatoare, serviciul de inspectie competent
al partii care doreste sd procedeze la o inspectie a operatiilor de fabricare
relevante face acest lucru in conformitate cu propriile sale BPF sau, in
absenta unor cerinte de BPF specifice, In conformitate cu BPF aplicabile
ale partii importatoare.

Pentru produsele sau categoriile de produse specifice (medicamente care se
inscriu in cadrul cercetdrii, materii prime care nu se limiteaza la principiile
farmaceutice active), echivalenta cerintelor de BPF se determind prin
aplicarea procedurii adoptate de catre comitet.

4. Natura inspectiilor

(a) Inspectiile evalueazd in mod regulat conformitatea fabricantului cu BPF.
Acestea sunt denumite inspectii BPF generale (de asemenea, inspectii
regulate, periodice sau de rutind).

(b) Inspectiile privind ,,produsele sau procesele” (care pot fi, de asemenea,
inspectii ,,prealabile introducerii pe piata”) se referd mai ales la un produs
sau la o serie de produse sau de procese si includ o evaluare a validarii si a
respectdrii procesului specific sau a aspectelor controlului descrise in auto-
rizatia de introducere pe piati. in cazul in care acest lucru este necesar,
serviciului de inspectie i se pun la dispozitie, cu titlu confidential, informatii
relevante despre produs (dosarul de calitate al unei cereri sau dosarul de
autorizatie).

5. Taxe

Regimul cheltuielilor de inspectie/de infiintare este determinat de locul de fabri-
catie. Producatorilor stabiliti pe teritoriul celeilalte parti nu li se impune nicio
taxa de inspectie/de infiintare.

6. Clauza de salvgardare pentru inspectii

Fiecare parte isi rezerva dreptul de a proceda la propria inspectie din motive pe
care le indicd celeilalte parti. Aceste inspectii trebuie notificate, in prealabil,
celeilalte parti si se efectueaza in comun de autorititile competente ale celor
doua parti, in conformitate cu dispozitiile articolului 8 din acord. Se va
recurge la aceastd clauza de salvgardare doar Tn mod exceptional.

7. Schimbul de informatii privind autorizatiile de fabricatie/import si
conformitatea cu BPF

Partile schimba informatii cu privire la statutul autorizarii fabricantilor si al
importatorilor si la rezultatul inspectiilor, in special prin introducerea autori-
zatiilor, a certificatelor BPF si a informatiilor despre neconformitatea cu BPF
in baza de date privind BPF gestionatd de Agentia Europeand pentru Medi-
camente (EMA). Certificatele BPF si informatiile privind neconformitatea cu
BPF respecta formatul in conformitate cu procedurile publicate de catre UE.

In conformitate cu dispozitiile generale ale prezentului acord, partile schimba
intre ele toate informatiile necesare pentru recunoasterea reciproca a inspectiilor
si punerea in aplicare a prezentului capitol.
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De asemenea, autorititile competente din Elvetia si din Uniunea Europeand se
vor informa reciproc cu privire la orice noua instructiune tehnica si la orice noua
procedura de inspectie. Fiecare parte o consultd pe cealalta inainte de a adopta o
asemenea procedurd si se straduieste sd promoveze apropierea acestora.

8. Formarea inspectorilor

In conformitate cu articolul 9 din acord, sesiunile de formare pentru inspectori,
organizate de autoritati, sunt accesibile inspectorilor celeilalte parti. Partile la
acord se informeaza reciproc cu privire la aceste sesiuni.

9. Inspectiile comune

in conformitate cu dispozitiile articolului 12 din acord si pe baza acordului
comun intre pdrti, se pot organiza inspectii comune. Aceste inspectii urmaresc
dezvoltarea unei Intelegeri si a unei interpretiri comune a practicilor si a
cerintelor. Organizarea acestor inspectii si forma lor sunt acceptate prin inter-
mediul unor proceduri aprobate de Comitetul instituit in temeiul articolului 10
din acord.

10. Sistem de alerta

Partile se pun de acord asupra punctelor de contact pentru a permite autoritatilor
si producatorilor sd informeze autoritdtile celeilalte parti cu toata promptitudinea
necesara in caz de defect de calitate, de refuzare a unui lot, de contrafacere sau in
cazul oricdrei alte probleme privind calitatea care ar putea necesita controale
suplimentare sau suspendarea distribuirii lotului. Va fi adoptatd o procedura
detaliata de alerta.

Partile se asigura ca se vor informa cu toata promptitudinea necesara cu privire la
orice suspendare sau retragere (totala sau partiald) a unei autorizatii de fabricatie
pentru nerespectarea BPF, care ar putea afecta protectia sanatatii publice.

11. Puncte de contact

in sensul prezentului acord, punctele de contact pentru toate aspectele tehnice,
precum schimburile de rapoarte de inspectie, seminarele de formare a inspecto-
rilor, cerintele tehnice, sunt:

Pentru Uniunea Europeana:

Directorul Agentiei Europene pentru Medicamente.

Pentru Elvetia

Serviciile oficiale de inspectie privind BPF enumerate in sectiunea II de mai sus.

12. Divergente de opinie

Cele doud parti fac demersuri pentru a depasi divergentele de opinie in ceea ce
priveste, printre altele, respectarea cerintelor de catre producidtori si concluziile
rapoartelor de inspectie. In cazul in care dezacordul persisti, problema se
inainteaza Comitetului instituit in temeiul articolului 10 din acord.
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CAPITOLUL 16
PRODUSE PENTRU CONSTRUCTII

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea »Mi18 1. Regulamentul (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului
Europeana European si al Consiliului din 9 martie 2011 de
stabilire a unor conditii armonizate pentru comer-
cializarea produselor pentru constructii si de
abrogare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului
(JO L 88, 44.2011, p. 5), astfel cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul delegat
(UE) nr. 574/2014 al Comisiei din 21 februarie
2014 (JO L 159, 28.5.2014, p. 41), precum si prin
actele de punere in aplicare si actele delegate ale
Comisiei adoptate in temeiul acestui regulament
pana la 1 decembrie 2016 [denumite in continuare
impreuna ,,Regulamentul (UE) nr. 305/2011”]. <«

2. Decizia 94/23/CE a Comisiei din 17 ianuarie 1994
privind norme de procedura comune pentru agrementul
tehnic european (JO L 17, 20.1.1994, p. 34).

2(a). Decizia 94/611/CE a Comisiei din 9 septembrie 1994 de
punere in aplicare a articolului 20 din Directiva 89/106/
CEE privind produsele pentru constructii (JO L 241,
16.9.1994, p. 25).

2(b). Decizia 95/204/CE a Comisiei din 31 mai 1995 de
punere in aplicare a articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului privind produsele
pentru constructii (JO L 129, 14.6.1995, p. 23).

3. Decizia 95/467/CE a Comisiei din 24 octombrie 1995 de
punere in aplicare a articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului privind produsele
pentru constructii (JO L 268, 10.11.1995, p. 29).

4. Decizia 96/577/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
sistemele fixe de combatere a incendiilor (JO L 254,
8.10.1996, p. 44).

5. Decizia 96/578/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
obiectele sanitare (JO L 254, 8.10.1996, p. 49).

6.  Decizia 96/579/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
dispozitivele fixe pentru circulatie (JO L 254, 8.10.1996,

p. 52).
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7.  Decizia 96/580/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
peretii cortind (JO L 254, 8.10.1996, p. 56).

>M1§ ——— «

9.  Decizia 96/582/CE a Comisiei din 24 iunie 1996 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii 1n temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
sistemele de etansare a geamurilor pentru constructii si
ancorele metalice pentru beton (JO L 254, 8.10.1996,
p. 62).

10.  Decizia 96/603/CE a Comisiei din 4 octombrie 1996 de
stabilire a listei de produse care se incadreaza in Clasa A
,Fard contributie la foc” prevazutd de Decizia 94/611/CE
de punere in aplicare a articolului 20 din Directiva 89/
106/CEE a Consiliului privind produsele pentru
constructii (JO L 267, 19.10.1996, p. 23).

11.  Decizia 97/161/CE a Comisiei din 17 februarie 1997
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului 1n ceea ce
priveste ancorele metalice utilizate la fixarea sistemelor
ugoare in ciment (JO L 62, 4.3.1997, p. 41).

12. Decizia 97/176/CE a Comisiei din 17 februarie 1997
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce
priveste produsele si accesoriile din lemn pentru
constructii (JO L 73, 14.3.1997, p. 19).

13. Decizia 97/177/CE a Comisiei din 17 februarie 1997
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului 1n ceea ce
priveste ancorele metalice fixate prin injectie, utilizate
in zidarie JO L 73, 14.3.1997, p. 24).

14.  Decizia 97/462/CE a Comisiei din 27 iunie 1997 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
panourile din lemn (JO L 198, 25.7.1997, p. 27).

15.  Decizia 97/463/CE a Comisiei din 27 iunie 1997 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii 1n temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
ancorele din material plastic utilizate la beton si zidarie
(JO L 198, 25.7.1997, p. 31).

>M1§ ——— «
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17.  Decizia 97/555/CE a Comisiei din 14 iulie 1997 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
tipuri de ciment, var de constructie si alti lianti hidraulici
(JO L 229, 20.8.1997, p. 9).

18.  Decizia 97/556/CE a Comisiei din 14 iulie 1997 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
sistemele/ansamblurile compozite pentru izolarea termica
exterioara cu tencuiala (ETICS) (JO L 229, 20.8.1997,

p. 14).

19.  Decizia 97/571/CE a Comisiei din 22 iulie 1997 privind
formatul general al agrementului tehnic european privind
produsele pentru constructii (JO L 236, 27.8.1997, p. 7).

20.  Decizia 97/597/CE a Comisiei din 14 iulie 1997 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva Consiliului 89/106/CEE in ceea ce priveste
produsele din otel-beton si otel pentru armarea si
precomprimarea betonului (JO L 240, 2.9.1997, p. 4).

21.  Decizia 97/638/CE a Comisiei din 19 septembrie 1997
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului 1n ceea ce
priveste dispozitivele de fixare pentru lemn de constructie
(JO L 268, 1.10.1997, p. 36).

22.  Decizia 97/740/CE a Comisiei din 14 octombrie 1997
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce
priveste produsele de baza si auxiliare pentru zidarie
(JO L 299, 4.11.1997, p. 42).

23.  Decizia 98/143/CE a Comisiei din 3 februarie 1998
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce
priveste sistemele de membrane suple cu fixare
mecanicd pentru etansarea acoperisurilor (JO L 42,
14.2.1998, p. 58).

24.  Decizia 97/808/CE a Comisiei din 20 noiembrie 1997
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce
priveste pardoselile (JO L 331, 3.12.1997, p. 18).

25.  Decizia 98/213/CE a Comisiei din 9 martie 1998 privind
procedura de atestare a conformitdtii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
ansamblurile de pereti despartitori (JO L 80, 18.3.1998,

p. 41).
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26.  Decizia 98/214/CE a Comisiei din 9 martie 1998 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii, in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului, in ceea ce priveste

produsele pentru constructii metalice si produsele conexe
(JO L 80, 18.3.1998, p. 46).

27.  Decizia 98/279/CE a Comisiei din 5 decembrie 1997
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului, in ceea ce
priveste ansamblurile/sistemele de cofraje permanente
neportante pe baza de blocuri sau panouri din materiale
izolante si, uneori, din beton (JO L 127, 29.4.1998,
p. 26).

28.  Decizia 98/436/CE a Comisiei din 22 iunie 1998 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului, in ceea ce priveste
invelitoarele de acoperis, lucarnele in acoperis, ferestrele
in acoperis si produsele auxiliare (JO L 194, 10.7.1998,

p. 30).

29.  Decizia 98/437/CE a Comisiei din 30 iunie 1998 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului, in ceea ce priveste
finisajele peretilor interiori si exteriori si ale plafoanelor
(JO L 194, 10.7.1998, p. 39).

30.  Decizia 98/456/CE a Comisiei din 3 iulie 1998 privind
procedura de atestare a conformitdtii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
ansamblurile de post-tensionare pentru structuri precom-
primate (JO L 201, 17.7.1998, p. 112).

31.  Decizia 98/457/CE a Comisiei din 3 iulie 1998 privind
incercarea dupd metoda obiectului unic supus combustiei
(OIF/SBI) prevazuta in Decizia 94/611/CE in temeiul
articolului 20 din Directiva 89/106/CEE a Consiliului
privind produsele pentru constructii (JO L 201,
17.7.1998, p. 114).

32.  Decizia 98/598/CE a Comisiei din 9 octombrie 1998
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului 1n ceea ce
priveste agregatele (JO L 287, 24.10.1998, p. 25).

33.  Decizia 98/599/CE a Comisiei din 12 octombrie 1998
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce
priveste ansamblurile lichide de etansare pentru
acoperisuri (JO L 287, 24.10.1998, p. 30).

34.  Decizia 98/600/CE a Comisiei din 12 octombrie 1998
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului, in ceea ce
priveste ansamblurile pentru acoperisuri translucide auto-
portante (cu exceptia celor pe baza de produse din sticla)
(JO L 287, 24.10.1998, p. 35).
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35.  Decizia 98/601/CE a Comisiei din 13 octombrie 1998
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului, in ceea ce
priveste  produsele pentru  constructia  drumurilor
(JO L 287, 24.10.1998, p. 41).

36. Decizia 99/89/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in conformitate cu articolul 20 alineatul
(2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la
garniturile de scari prefabricate (JO L 29, 3.2.1999,
p. 34).

37.  Decizia 1999/90/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului privind membranele
(JO L 29, 3.2.1999, p. 38).

38.  Decizia 1999/91/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la produsele
termoizolante (JO L 29, 3.2.1999, p. 44).

39.  Decizia 1999/92/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la grinzile si
stalpii din materiale compozite usoare pe baza de lemn
(JO L 29, 3.2.1999, p. 49).

40.  Decizia 1999/93/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
de constructie conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la usile,
ferestrele, obloanele, storurile, portalurile si feroneria
aferenta (JO L 29, 3.2.1999, p. 51).

41.  Decizia 1999/94/CE a Comisiei din 25 ianuarie 1999
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la produsele
prefabricate din beton normal, din beton usor sau din
beton celular autoclavizat (JO L 29, 3.2.1999, p. 55).

41(a). Decizia 1999/453/CE a Comisiei din 18 iunie 1999 de
modificare a Deciziilor 96/579/CE si 97/808/CE privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
dispozitivele fixe pentru circulatie si imbracamintea
rutiera (JO L 178, 14.7.1999, p. 50).

42.  Decizia 1999/454/CE a Comisiei din 22 iunie 1999
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce
priveste produsele pentru oprirea focului, pentru
etansare la foc si pentru protectie la foc (JO L 178,
14.7.1999, p. 52).
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43.  Decizia 1999/455/CE a Comisiei din 22 iunie 1999
privind  procedura pentru atestarea  conformitatii
produselor pentru constructii in temeiul articolului 20
alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in
ceea ce priveste ansamblurile pentru constructii prefa-
bricate cu schelet din lemn si din barne (JO L 178,
14.7.1999, p. 56).

44.  Decizia 1999/469/CE a Comisiei din 25 iunie 1999
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la produsele
pentru beton, mortar si pastd de ciment (JO L 184,
17.7.1999, p. 27).

45.  Decizia 1999/470/CE a Comisiei din 29 iunie 1999
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la adezivii
folositi in constructii (JO L 184, 17.7.1999, p. 32).

46.  Decizia 1999/471/CE a Comisiei din 29 iunie 1999
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la aparatele
de incalzire a spatiului (JO L 184, 17.7.1999, p. 37).

47.  Decizia 1999/472/CE a Comisiei din 1 iulie 1999 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la tevile,
rezervoarele si accesoriile de instalatii care nu intra in
contact cu apa destinatd consumului uman (JO L 184,
17.7.1999, p. 42).

>MI§ ———— «

49.  Decizia 2000/245/CE a Comisiei din 2 februarie 2000
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (4) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la sticla
plata, sticla profilatd si produsele din sticla modelata
(JO L 77, 28.3.2000, p. 13).

50.  Decizia 2000/273/CE a Comisiei din 27 martie 2000
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la sapte
produse supuse agrementarii tehnice europene fara Ghid
(JO L 86, 7.4.2000, p. 15).

51.  Decizia 2000/367/CE a Comisiei din 3 mai 2000 de
punere in aplicare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului
referitor la clasificarea performantelor de rezistenta la foc
a produselor pentru constructii, lucrarilor de constructie
sau partilor acestora (JO L 133, 6.6.2000, p. 26).
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52.  Decizia 2000/447/CE a Comisiei din 13 iunie 2000
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la panourile
prefabricate captusite precomprimate portante pe baza de
lemn si panouri usoare compozite autoportante (JO L 180,
19.7.2000, p. 40).

53.  Decizia 2000/553/CE a Comisiei din 6 septembrie 2000
de punere in aplicare a Directivei 89/106/CEE a
Consiliului privind performanta exterioara a invelitorilor
de acoperis in cazul expunerii la foc exterior (JO L 235,
19.9.2000, p. 19).

53(a). Decizia 2000/605/CE a Comisiei din 26 septembrie 2000
de modificare a Deciziei 96/603/CE de stabilire a listei
de produse care apartin claselor A ,,Fara contributie la
foc” prevazute in Decizia 94/611/CE de punere 1in
aplicare a articolului 20 din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului privind produsele pentru constructii (JO L 258,
12.10.2000, p. 36).

54.  Decizia 2000/606/CE a Comisiei din 26 septembrie 2000
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
de constructie in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
sase produse care intrd sub incidenta agrementelor
tehnice europene fara ghiduri (JO L 258, 12.10.2000,
p. 38).

55.  Decizia 2001/19/CE a Comisiei din 20 decembrie 2000
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la rosturile
de expansiune pentru poduri la sosea (JO L 5, 10.1.2001,

p.- 6).

56.  Decizia 2001/308/CE a Comisiei din 31 ianuarie 2001
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la Vetures
(JO L 107, 18.4.2001, p. 25).

56(a). Decizia 2001/596/CE a Comisiei din 8 ianuarie 2001 de
modificare a Deciziilor 95/467/CE, 96/578/CE, 96/580/
CE, 97/176/CE, 97/462/CE, 97/556/CE, 97/740/CE, 97/
808/CE, 98/213/CE, 98/214/CE, 98/279/CE, 98/436/CE,
98/437/CE, 98/599/CE, 98/600/CE, 98/601/CE, 1999/89/
CE, 1999/90/CE, 1999/91/CE, 1999/454/CE, 1999/469/
CE, 1999/470/CE, 1999/471/CE, 1999/472/CE, 2000/
245/CE,  2000/273/CE  si  2000/447/CE  privind
procedura de atestare a conformitatii anumitor produse
pentru constructii in temeiul articolului 20 din Directiva
89/106/CEE a Consiliului (JO L 209, 2.8.2001, p. 33).

57.  Decizia 2001/671/CE a Comisiei din 21 august 2001 de
aplicare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului cu privire
la clasificarea performantei la incendii exterioare a
acoperisurilor si a invelitorilor de acoperisuri (JO L 235,
4.9.2001, p. 20).
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58.  Decizia 2002/359/CE a Comisiei din 13 mai 2002
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in contact cu apa destinatd consumului
uman, in conformitate cu articolul 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului (JO L 127,
14.5.2002, p. 16).

59.  Decizia 2002/592/CE a Comisiei din 15 iulie 2002 de
modificare a Deciziilor 95/467/CE, 96/577/CE, 96/578/
CE si 98/598/CE privind procedura de atestare a confor-
mitatii produselor pentru constructii conform articolului
20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a Consiliului
referitor la produsele de gips, sistemele fixe de stingere a
incendiilor, instalatiile sanitare si, respectiv, agregatele
(JO L 192, 20.7.2002, p. 57).

60.  Decizia 2003/43/CE a Comisiei din 17 ianuarie 2003 de
stabilire a claselor de performantd a comportarii la foc
pentru anumite produse pentru constructii (JO L 13,
18.1.2003, p. 35).

61.  Decizia 2003/312/CE a Comisiei din 9 aprilie 2003
privind publicarea referintei standardelor referitoare la
produse termoizolante, geotextile, sisteme fixe de lupta
impotriva incendiilor si placi de ipsos, in conformitate cu
Directiva 89/106/CEE a Consiliului (JO L 114, 8.5.2003,
p. 50).

62.  Decizia 2003/424/CE a Comisiei din 6 iunie 2003 de
modificare a Deciziei 96/603/CE de stabilire a listei de
produse care se incadreaza in Clasele A ,,Fara contributie
la foc” prevazuta de Decizia 94/611/CE de punere in
aplicare a articolului 20 din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului referitoare la produsele pentru constructii
(JO L 144, 12.6.2003, p. 9).

63.  Decizia 2003/593/CE a Comisiei din 7 august 2003 de
modificare a Deciziei 2003/43/CE de stabilire a claselor
de performanta de comportare la foc a anumitor produse
pentru constructii (JO L 201, 8.8.2003, p. 25).

64.  Decizia 2003/629/CE a Comisiei din 27 august 2003 de
modificare a Deciziei 2000/367/CE de stabilire a unui
sistem de clasificare a performantei de rezistentd la foc
a produselor pentru constructii, In ceea ce priveste
includerea produselor folosite in sistemele de control al
caldurii si fumului (JO L 218, 30.8.2003, p. 51).

65.  Decizia 2003/632/CE a Comisiei din 26 august 2003 de
modificare a Deciziei 2000/147/CE de punere in aplicare
a Directivei 89/106/CEE a Consiliului referitor la clasi-
ficarea performantelor de comportare la foc a produselor
pentru constructii (JO L 220, 3.9.2003, p. 5).

66.  Decizia 2003/639/CE a Comisiei din 4 septembrie 2003
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la gher-
melele pentru rosturi de constructie (JO L 226,
10.9.2003, p. 18).
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67.  Decizia 2003/640/CE a Comisiei din 4 septembrie 2003
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la kiturile
pentru placarea peretilor exteriori (JO L 226, 10.9.2003,

p. 21).

68.  Decizia 2003/655/CE a Comisiei din 12 septembrie 2003
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la kiturile de
acoperire impermeabild a pardoselilor si peretilor din
spatii umede (JO L 231, 17.9.2003, p. 12).

69.  Decizia 2003/656/CE a Comisiei din 12 septembrie 2003
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la sapte
produse pentru agrement tehnic european fara ghid
(JO L 231, 17.9.2003, p. 15).

70.  Decizia 2003/722/CE a Comisiei din 6 octombrie 2003
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la kiturile de
impermeabilizare cu aplicare in stare lichida pentru
tablierele de pod (JO L 260, 11.10.2003, p. 32).

71.  Decizia 2003/728/CE a Comisiei din 3 octombrie 2003
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce
priveste structurile metalice prefabricate, structurile din
beton prefabricate, unitatile de constructie prefabricate,
camerele frigorifice prefabricate si  structurile de
protectie impotriva caderii pietrelor (JO L 262,
14.10.2003, p. 34).

72.  Decizia 2004/663/CE a Comisiei din 20 septembrie 2004
de modificare a Deciziei 97/464/CE a Comisiei privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
produsele pentru instalatiile de epurare a apelor uzate
(JO L 302, 29.9.2004, p. 6).

73.  Decizia 2005/403/CE a Comisiei din 25 mai 2005
privind clasificarea acoperisurilor si a invelitorilor
pentru acoperisuri pentru anumite produse pentru
constructii pe baza performantelor de comportare la foc
exterior prevazute de Directiva 89/106/CEE a Consiliului
(JO L 135, 28.5.2005, p. 37).

74.  Decizia 2005/484/CE a Comisiei din 4 iulie 2005 privind
procedura de atestare a conformitatii produselor pentru
constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
structurile prefabricate (inclusiv elementele portante)
pentru constructia antrepozitelor frigorifice si structurile
prefabricate (altele decdt elementele portante) pentru
constructia  antrepozitelor frigorifice (JO L 173,
6.7.2005, p. 15).
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75.  Decizia 2005/610/CE a Comisiei din 9 august 2005 de
stabilire a claselor de performantd de comportare la foc
pentru anumite produse pentru constructii (JO L 208,
11.8.2005, p. 21).

76.  Decizia 2005/823/CE a Comisiei din 22 noiembrie 2005
de modificare a Deciziei 2001/671/CE de aplicare a
Directivei 89/106/CEE a Consiliului cu privire la clasi-
ficarea  performantei la  incendii  exterioare a
acoperisurilor si a invelitorilor de acoperisuri (JO L 307,
25.11.2005, p. 53).

77.  Decizia 2006/190/CE a Comisiei din 1 martie 2006 de
modificare a Deciziei 97/808/CE privind procedura de
atestare a conformitatii produselor pentru constructii in
temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/
106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste pardoselile
(JO L 66, 8.3.2006, p. 47).

78.  Decizia 2006/213/CE a Comisiei din 6 martie 2006 de
stabilire a clasificarii caracteristicilor de comportare la
foc pentru anumite produse de constructii in ceea ce
priveste pardoselile din lemn si lambriurile si placarile
din lemn masiv (JO L 79, 16.3.2006, p. 27).

79.  Decizia 2006/600/CE a Comisiei din 4 septembrie 2006
de stabilire a claselor de performantd a comportarii la foc
exterior pentru anumite produse pentru constructii in ceea
ce priveste panourile stratificate cu strat superficial dublu
si placare metalicd pentru acoperisuri (JO L 244,
7.9.2006, p. 24).

80.  Decizia 2006/673/CE a Comisiei din 5 octombrie 2006
de modificare a Deciziei 2003/43/CE de stabilire a
claselor de performanta a comportarii la foc pentru
anumite produse pentru constructii in ceea ce priveste
panourile de gips-carton (JO L 276, 7.10.2006, p. 77).

81.  Decizia 2006/751/CE a Comisiei din 27 octombrie 2006
de modificare a Deciziei 2000/147/CE de punere in
aplicare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului in ce
priveste clasificarea comportdrii la foc a produselor
pentru constructii (JO L 305, 4.11.2006, p. 8).

82.  Decizia 2006/893/CE a Comisiei din 5 decembrie 2006
privind retragerea trimiterii la standardul EN 10080:2005
,Oteluri pentru armarea betonului — Oteluri sudabile
pentru beton armat — Generalititi” in conformitate cu
Directiva 89/106/CEE a Consiliului (JO L 343,
8.12.2006, p. 102).

83.  Decizia 2007/348/CE a Comisiei din 15 mai 2007 de
modificare a Deciziei 2003/43/CE de stabilire a claselor
de performanta de comportare la foc pentru anumite
produse pentru constructii, in ceea ce priveste panourile
din lemn (JO L 131, 23.5.2007, p. 21).

84.  Decizia 2010/81/UE a Comisiei din 9 februarie 2010 de
stabilire a claselor de performantd privind comportarea la
foc pentru anumite produse pentru constructii in ceea ce
priveste adezivii pentru placi ceramice (JO L 38,
11.2.2010, p. 9).
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85.  Decizia 2010/82/UE a Comisiei din 9 februarie 2010 de
stabilire a claselor de performantd privind comportarea la
foc pentru anumite produse pentru constructii in ceea ce
priveste materialele pentru tapet mural decorativ sub
forma de rulouri si panouri (JO L 38, 11.2.2010, p. 11).

86.  Decizia 2010/83/UE a Comisiei din 9 februarie 2010 de
stabilire a claselor de performanta privind comportarea la
foc pentru anumite produse pentru constructii in ceea ce
priveste pastele de rostuit cu uscare in aer (JO L 38,
11.2.2010, p. 13).

87.  Decizia 2010/85/UE a Comisiei din 9 februarie 2010 de
stabilire a claselor de performantd privind comportarea la
foc pentru anumite produse pentru constructii in ceea ce
priveste sapele pe bazd de ciment, sapele pe baza de
sulfat de calciu si sapele de pardoseala pe baza de
rasini sintetice (JO L 38, 11.2.2010, p. 17).

88.  Decizia 2010/679/UE a Comisiei din 8 noiembrie 2010
de modificare a Deciziei 95/467/CE de punere in aplicare
a articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului privind produsele pentru constructii (JO L 292,
10.11.2010, p. 595).

89.  Decizia 2010/683/UE a Comisiei din 9 noiembrie 2010
de modificare a Deciziei 97/555/CE privind procedura de
atestare a conformitatii produselor pentru constructii in
temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/
106/CEE a Consiliului In ceea ce priveste tipuri de
ciment, var de constructie si alti lianti hidraulici
(JO L 293, 11.11.2010, p. 60).

90.  Decizia 2010/737/UE a Comisiei din 2 decembrie 2010
de stabilire a claselor de performanta privind comportarea
la foc pentru anumite produse de constructii in ceea ce
priveste tablele de otel acoperite cu poliester si cu
plastisol (JO L 317, 3.12.2010, p. 39).

91.  Decizia 2010/738/UE a Comisiei din 2 decembrie 2010
de stabilire a claselor de performantd privind comportarea
la foc pentru anumite produse de constructii in ceea ce
priveste mulajele din mortar cu ghips fibros (JO L 317,
3.12.2010, p. 42).

92.  Decizia 2011/14/UE a Comisiei din 13 ianuarie 2011 de
modificare a Deciziei 97/556/CE privind procedura de
atestare a conformitatii produselor pentru constructii in
temeiul articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/
106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste sistemele/
ansamblurile compozite pentru izolarea termica exterioara
cu tencuiala (ETICS) (JO L 10, 14.1.2011, p. 5).

93.  Decizia 2011/19/UE a Comisiei din 14 ianuarie 2011
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului cu privire la mate-
rialele de etansare pentru utilizari nestructurale la imbi-
ndrile cladirilor si cailor pietonale (JO L 11, 15.1.2011,
p. 49).
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94.  Decizia 2011/232/UE a Comisiei din 11 aprilie 2011 de
modificare a Deciziei 2000/367/CE de stabilire a unui
sistem de clasificare a performantelor de rezistentd la
foc a produselor pentru constructii, lucrdrilor de
constructie sau partilor acestora (JO L 97, 12.4.2011,
p. 49).

95.  Decizia 2011/246/UE a Comisiei din 18 aprilie 2011 de
modificare a Deciziei 1999/93/CE privind procedura de
atestare a conformitatii produselor de constructie conform
articolului 20 alineatul (2) din Directiva 89/106/CEE a
Consiliului referitor la usile, ferestrele, obloanele,
storurile, portalurile si feroneria aferentda (JO L 103,
19.4.2011, p. 114).

96.  Decizia 2011/284/UE a Comisiei din 12 mai 2011
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce priveste
cablurile electrice, de control si de comunicare (JO L 131,
18.5.2011, p. 22).

97.  Decizia de punere in aplicare 2012/201/UE a Comisiei
din 26 martie 2012 de modificare a Deciziei 98/213/CE
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii in temeiul articolului 20 alineatul (2)
din Directiva 89/106/CEE a Consiliului in ceea ce
priveste ansamblurile de pereti despartitori (JO L 109,
21.4.2012, p. 20).

98.  Decizia de punere in aplicare 2012/202/UE a Comisiei
din 29 martie 2012 de modificare a Deciziei 1999/94/CE
privind procedura de atestare a conformitatii produselor
pentru constructii conform articolului 20 alineatul (2) din
Directiva 89/106/CEE a Consiliului referitor la produsele
prefabricate din beton normal, din beton usor sau din
beton celular autoclavizat (JO L 109, 21.4.2012, p. 22).

VYMi18

Elvetia 100. Legea federalda din 21 martie 2014 privind produsele
pentru constructii (RO 2014 2867)

101.  Ordonanta din 27 august 2014 privind produsele pentru
constructii (RO 2014 2887)

102. Ordonanta Biroului Federal pentru Cladiri si Logistica
din 10 septembrie 2014 privind desemnarea actelor de
punere in aplicare si a actelor delegate europene refe-
ritoare la produsele pentru constructii, astfel cum a fost
modificatd ultima data la 24 mai 2016 (RO 2016 1413)

103.  Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul elvetian de
acreditare si desemnarea laboratoarelor de testare si a
organismelor de evaluare a conformitatii (RO 1996
1904), astfel cum a fost modificatd ultima data la
25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)

104.  Accord intercantonal sur 1'élimination des entraves
techniques au commerce du 23 octobre 1998 (RO 2003
270)
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Sectiunea I1
Organisme de evaluare a conformitatii

1. in sensul prezentului capitol si in conformitate cu legislatia partilor mentionata
in sectiunea I din prezentul capitol, ,,organismele de evaluare a conformitatii”
sunt organismele desemnate sa indeplineasca sarcini in cadrul procesului de
evaluare a performantei si de verificare a constantei acesteia, precum si orga-
nismele de evaluare tehnica (OET) care sunt membre ale Organizatiei
Europene pentru Agremente Tehnice (EOTA).

2. Comitetul instituit in temeiul articolului 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd, 1n conformitate cu procedura prevazutd la articolul 11 din
prezentul acord, o lista a organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea III
Autoritiati de desemnare

Comitetul instituit in temeiul articolului 10 din prezentul acord intocmeste si
actualizeazd o listd a autoritatilor de desemnare si a autoritatilor competente
notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Norme specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autoritatile de
desemnare respecta principiile generale enuntate in prezentul acord.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare

VY M18
1. Modificari aduse actelor cu putere de lege si actelor administrative
mentionate in sectiunea |

Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 12 alineatul (2) din acord,
Uniunea Europeand informeaza fara intarziere Elvetia cu privire la actele
de punere in aplicare si la actele delegate ale Comisiei adoptate dupa
1 decembrie 2016 in temeiul Regulamentului (UE) nr. 305/2011, dupa
publicarea acestora in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Elvetia informeaza fara intarziere Uniunea Europeand cu privire la modifi-
carile relevante ale legislatiei elvetiene.

Ym17

2. Punere in aplicare

Autoritatile competente ale celor doud parti si organizatiile responsabile cu
stabilirea, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 305/2011, a:

— caracteristicilor esentiale pentru care producatorul trebuie sia declare
performanta produselor;

— claselor de performantd si a nivelurilor-prag pentru caracteristicile
esentiale ale produselor pentru constructii;

— conditiilor in care se considera ca un produs pentru constructii se inca-
dreaza intr-un anumit nivel sau clasa de performanta; sau

— sistemelor de evaluare a performantei si de verificare a constantei
acesteia, aplicabile unui anumit produs pentru constructii,

respectd cerintele reglementare ale statelor membre si ale Elvetiei.
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3. Standarde europene armonizate pentru produsele pentru constructii

(a) in sensul prezentului acord, dupa publicarea acestora in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene, in conformitate cu articolul 17 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) nr. 305/2011, Elvetia va publica referintele stan-
dardelor europene armonizate cu privire la produsele pentru constructii,
care furnizeaza metode si criterii de evaluare a performantei produselor
pentru constructii, inclusiv:

— clasele de performanta si nivelurile-prag pentru caracteristicile
esentiale ale produselor pentru constructii;

— conditiile in care se considera ca produsele pentru constructii se
incadreaza intr-un anumit nivel sau clasa de performanta, fara testare.

(b) in cazul in care Elvetia considerd ci un standard armonizat nu satisface
in intregime cerintele prevazute de legislatia mentionata in sectiunea I,
autoritatea competentd din Elvetia poate solicita Comisiei Europene sa
examineze cazul, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 18
din Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

Elvetia poate sesiza Comitetul, prezentandu-si argumentele. Comitetul
examineaza cazul si poate solicita Uniunii Europene sd actioneze in
conformitate cu procedura prevazutda la articolul 18 din Regulamentul
(UE) nr. 305/2011.

4. Evaluarile tehnice europene (ETE)

(a) Elvetia are competenta de a desemna OET in vederea emiterii ETE.
Elvetia se asigura cd OET desemnate devin membre ale EOTA si
participa la activitatile acesteia, in special in vederea elaborarii si
adoptarii documentelor de evaluare europene in conformitate cu
articolul 19 din Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

Procedurile si deciziile EOTA se vor aplica, de asemenea, in sensul
prezentului acord.

(b) Documentele de evaluare europene emise de EOTA, precum si ETE
emise de OET sunt recunoscute de ambele parti in sensul prezentului
acord.

(c) n cazul in care un OET primeste o cerere de ETE pentru un produs care
nu este acoperit integral de un standard armonizat, astfel cum se
mentioneaza la articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 305/2011, acesta informeaza EOTA si Comisia cu privire la
continutul cererii si cu privire la referinta actului juridic relevant al
Comisiei privind evaluarea performantei si verificarea constantei
acesteia, pe care OET intentioneaza sa il aplice in cazul produsului
respectiv, sau cu privire la lipsa unui astfel de act juridic.

(d) In cazul in care OET nu convin asupra documentului de evaluare
european 1in termenele stabilite, EOTA prezintd aceasta chestiune
Comisiei. in cazul unui dezacord care implici un OET elvetian,
Comisia poate consulta autoritatea elvetiana de desemnare, in cazul in
care solutioneaza un litigiu in temeiul articolului 23 din Regulamentul
(UE) nr. 305/2011.

(e) In cazul in care Elvetia considerd ci un document de evaluare european
nu satisface in intregime conditiile care trebuie indeplinite in ceea ce
priveste cerintele fundamentale aplicabile lucrarilor de constructie
prevazute de legislatia mentionatd in sectiunea I a prezentului capitol,
autoritatea competenta din Elvetia poate solicita Comisiei Europene sa
actioneze in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 25 din
Regulamentul (UE) nr. 305/2011.
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5.

Elvetia poate sesiza Comitetul, prezentdndu-si argumentele. Comitetul
examineaza cazul si poate solicita Uniunii Europene sd actioneze in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 25 din Regulamentul
(UE) nr. 305/2011.

Schimbul de informatii

(a) In conformitate cu articolul 9 din prezentul acord, partile vor schimba
informatiile necesare pentru a asigura o punere in aplicare adecvata a
prezentului capitol.

(b) in conformitate cu articolul 12 alineatul (3) din prezentul acord, statele
membre si Elvetia desemneaza puncte de informare despre produse
pentru constructii, care fac schimb de informatii relevante la cerere.

(c) in cazul in care Elvetia are cerinte reglementare, aceasta poate propune
adoptarea unor dispozitii, in special pentru a stabili caracteristicile
esentiale a caror performantd trebuie declaratd, sau pentru a stabili
clase de performanta si niveluri-prag pentru caracteristicile esentiale ale
produselor pentru constructii, sau conditiile in care se considerd ca
produsele pentru constructii ating un anumit nivel sau o anumita clasa
de performanta fara testare, in conformitate cu articolul 3 si articolul 27
din Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

Accesul pe piata si documentatia tehnica

(a) In sensul prezentului capitol, se aplica urmitoarele definitii:

— ,.importator”: orice persoana fizica sau juridicd stabilitd in Uniunea
Europeana sau 1in Elvetia, care introduce un produs pentru
constructii, provenind dintr-o tard tertd, pe piata Uniunii Europene
sau pe piata Elvetiei;

— ,reprezentant autorizat”: orice persoana fizica sau juridica stabilita in
Uniunea Europeand sau in Elvetia care a primit un mandat scris din
partea unui producdtor de a actiona in numele acestuia in legatura cu
sarcini specifice;

— ,.distribuitor’”: orice persoand fizica sau juridica care face parte din
lantul de aprovizionare, alta decat producatorul sau importatorul, care
pune la dispozitie un produs pentru constructii pe piata Uniunii
Europene sau pe piata Elvetiei.

(b) In conformitate cu legislatia mentionata in sectiunea I din prezentul
capitol, producdtorii si importatorii indicd pe produsul pentru constructii
sau, atunci cand acest lucru nu este posibil, pe ambalajul acestuia sau pe
un document de insotire a produsului pentru constructii, numele,
denumirea comerciala inregistratd sau marca si adresa la care pot fi
contactati.

(c) Este suficient ca producatorii, reprezentantul lor autorizat sau impor-
tatorii sd mentind declaratia de performantd si documentatia tehnica la
dispozitia autoritatilor nationale pe perioada impusa de legislatia din
sectiunea I dupa data introducerii produsului pe piata oricareia dintre
parti.

(d) In urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale compe-
tente, producatorii, reprezentantii lor autorizati sau importatorii i
furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesare pentru a
demonstra conformitatea produsului pentru constructii cu declaratia de
performanta si respectarea de catre acesta a altor cerinte aplicabile ale
prezentului capitol, intr-o limba usor de inteles de respectiva autoritate.
Acestia coopereazd cu autoritatea respectivda, la cererea acesteia, cu
privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor prezentate
de produsele pentru constructii pe care acestia le-au introdus pe piata.
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7. Schimbul de experienta

Autoritatile nationale elvetiene pot lua parte la schimbul de experienta intre
autoritatile nationale ale statelor membre mentionate la articolul 54 din
Regulamentul (UE) nr. 305/2011.

8. Coordonarea organismelor notificate desemnate

Organismele notificate elvetiene pot participa la mecanismele de cooperare si
coordonare prevazute la articolul 55 din Regulamentul (UE) nr. 305/2011, in
mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

9. Procedura aplicabila produselor pentru constructii care prezintd un risc
datorat unei neconformitati ce nu se limiteaza la teritoriul lor national

in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din prezentul acord, in cazul in
care autoritdtile de supraveghere a pietei dintr-un stat membru sau din
Elvetia au luat masuri sau au suficiente motive si creadd ca, din cauza
unei neconformitati cu dispozitiile legislatiei mentionate in sectiunea I din
prezentul capitol, un produs pentru constructii prezinta un risc datorat necon-
formitatii si daca acestea considerd cd neconformitatea nu este limitata la
teritoriul lor national, se informeaza reciproc si informeaza imediat Comisia
Europeana cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si actiunile pe care le-au solicitat din partea
operatorului economic relevant;

— 1n cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile
corective adecvate, masurile provizorii adecvate intreprinse pentru a
interzice sau a restrictiona punerea la dispozitie a produsului pentru
constructii pe piata lor nationald, pentru a retrage produsul pentru
constructii de pe piata sau pentru a-1 rechema. Aceste informatii includ
detaliile prevazute la articolul 56 alineatul (5) din Regulamentul (UE)
nr. 305/2011.

Statele membre sau Elvetia comunicd fira intdrziere Comisiei Europene si
celorlalte autoritati nationale masurile adoptate si informatiile suplimentare
aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea produsului pentru
constructii in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigura ca se iau fard intdrziere masuri
restrictive adecvate referitoare la produsul pentru constructii in cauzd, cum
ar fi retragerea produsului pentru constructii de pe piata.

10. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva masurilor nationale

in cazul in care Elvetia sau un stat membru nu sunt de acord cu misura
nationald de la punctul 9 de mai sus, aceasta (acesta) informeaza Comisia
Europeana cu privire la obiectiile sale in termen de 15 zile lucratoare de la
primirea informatiilor.

in cazul in care, dupid incheierea procedurii previzute la punctul 9 de mai
sus, un stat membru sau Elvetia ridica obiectii impotriva unei masuri
adoptate de Elvetia sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia
Europeana considera ca o masura nationala nu este in conformitate cu legi-
slatia relevanta mentionata in sectiunea I, Comisia Europeana initiaza fara
intarziere consultari cu statele membre, cu Elvetia si cu operatorul sau
operatorii economici relevanti. Comisia evalueaza masura nationald pentru
a determina dacd este sau nu justificati. in cazul in care masura nationald
este considerata:

— justificata, toate statele membre si Elvetia adoptd masurile necesare
pentru a asigura retragerea de pe pietele lor a produsului pentru
constructii neconform si informeaza Comisia in consecintd;
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— nejustificatd, statul membru in cauza sau Elvetia o retrage.

in ambele cazuri, una dintre parti poate transmite problema spre solutionare
comitetului, in conformitate cu punctul 12.

11. Produsele pentru constructii conforme care prezintd totusi un risc pentru
sandtate si sigurantd

in cazul in care un stat membru sau Elvetia constati ci, desi un produs
pentru constructii a fost introdus pe piata UE si pe piata Elvetiei in confor-
mitate cu legislatia mentionatd in sectiunea I din prezentul capitol, produsul
pentru constructii prezintd un risc in ceea ce priveste indeplinirea cerintelor
fundamentale aplicabile lucrarilor de constructie, sandtatea sau siguranta
persoanelor sau alte aspecte legate de protectia interesului public, acesta
(aceasta) ia toate masurile corespunzitoare si informeazd imediat Comisia,
celelalte state membre si Elvetia. Informatiile respective includ toate detaliile
disponibile, in special datele necesare pentru identificarea produsului pentru
constructii respectiv, originea si lantul de aprovizionare aferent produsului,
natura riscului implicat, precum si natura si durata masurilor nationale luate.

Comisia initiaza fara intarziere consultari cu statele membre, cu Elvetia si cu
operatorul sau operatorii economici relevanti si evalueaza masurile nationale
adoptate, in scopul de a stabili dacd masura nationala este sau nu justificata.

Una dintre parti poate transmite problema spre solutionare comitetului, in
conformitate cu punctul 12.

12. Clauza de salvgardare in cazul in care persista un dezacord intre parti

in cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile vizate la punctele 10 si
11 de mai sus, problema va fi transmisa comitetului, care va hotari cu privire
la masurile adecvate, inclusiv cu privire la posibilitatea de a solicita
realizarea unei expertize.

In cazul in care comitetul considera ca masura este:

(a) justificata, partile iau masurile necesare pentru a se asigura ca produsul
este retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationala din statul membru sau din Elvetia o
retrage.
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DECLARATIA COMISIEI EUROPENE

Pentru a asigura aplicarea si implementarea efectiva a capitolului referitor la
produsele pentru constructii din anexa 1 la acord si In masura in care Elvetia
a adoptat acquis-ul UE relevant sau masuri echivalente in temeiul capitolului
referitor la produsele pentru constructii, Comisia va consulta expertii elvetieni,
in conformitate cu declaratia Consiliului privind participarea Elvetiei la comi-
tete (') si cu articolul 100 din Acordul privind Spatiul Economic European, in
cadrul etapelor pregatitoare ale proiectelor de masuri care vor fi trimise ulterior
comitetului infiintat in temeiul articolului 64 din Regulamentul (UE) nr. 305/2011
pentru a sprijini Comisia in exercitarea puterilor sale executive.

De asemenea, Comisia mentioneaza ca presedintele comitetului infiintat in
temeiul articolului 64 din Regulamentul (UE) nr. 305/2011 poate decide sa
invite experti elvetieni pentru a discuta despre chestiuni specifice, la cererea
unui membru sau din proprie initiativa, in special pentru chestiunile cu
relevanta directa pentru Elvetia.

(") Declaratia privind participarea Elvetiei la comitete (JO L 114, 30.4.2002, p. 429).
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CAPITOLUL 17
ASCENSOARE

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Euro- 1. Directiva 2014/33/UE a Parlamentului European si a

peana Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea
legislatiei statelor membre referitoare la ascensoare si
la componentele de siguranta pentru ascensoare
(JO L 96, 29.3.2014, p. 251).

Elvetia 100. Legea federala din 12 iunie 2009 privind siguranta
produselor (RO 2010 2573)

101. Ordonanta din 19 mai 2010 privind siguranta
produselor (RO 2010 2583), astfel cum a fost modi-
ficatd ultima data la 15 iunie 2012 (RO 2012 3631)

102. Ordonanta din 25 noiembrie 2015 privind siguranta
ascensoarelor (RO 2016 219)

103. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul elvetian
de acreditare si desemnarea laboratoarelor de testare si
a organismelor de evaluare a conformitatii (RO 1996
1904), astfel cum a fost modificata ultima datd la
25 noiembrie 2015 (RO 2016 261)
Sectiunea II

Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actuali-
zeaza, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din acord, o lista a
organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actua-
lizeaza o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a confor-
mitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autoritatile de
desemnare respecta principiile generale enuntate in acord, precum si criteriile
de evaluare stabilite in capitolul 4 din Directiva 2014/33/UE.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare
1.  Operatori economici

1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la
sectiunea 1

in temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in
Elvetia sunt supusi unor obligatii echivalente.
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Pentru a evita suprapunerea inutila a obligatiilor:

(a) in sensul obligatiilor de la articolul 8 alineatul (6) si articolul 10 alineatul (3)
din Directiva 2014/33/UE, precum si in sensul dispozitiilor elvetiene echiva-
lente, este suficient sd se indice numele, denumirea comerciald inregistrata
sau marca inregistrata si adresa postald la care poate fi contactat producatorul
stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei. In cazul in care produ-
catorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este
suficient sa se indice numele, denumirea comerciald inregistratd sau marca
inregistrata si adresa postala la care poate fi contactat importatorul stabilit pe
teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei.

(b

=

in sensul obligatiilor de la articolul 8 alineatul (3) si de la articolul 10
alineatul (8) din Directiva 2014/33/UE, precum si in sensul dispozitiilor
elvetiene echivalente, este suficient ca producatorul stabilit pe teritoriul
Uniunii  Europene sau al Elvetiei sd pastreze documentatia tehnicd si
declaratia de conformitate UE sau, dupa caz, atestatul de conformitate timp
de 10 ani dupa introducerea pe piata a componentelor de sigurantd pentru
ascensoare in Uniunea Europeani sau in Elvetia. In cazul in care produ-
catorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei, este
suficient ca importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei
sd pastreze o copie a declaratiei de conformitate UE sau, dupd caz, a ates-
tatului de conformitate pentru a fi pusa la dispozitia autoritatilor de supra-
veghere a pietei si sd se asigure de faptul ca documentatia tehnica poate fi
pusa la dispozitia acestor autoritati la cerere timp de 10 ani dupa introducerea
pe piatd a componentelor de sigurantd pentru ascensoare in Uniunea
Europeana sau in Elvetia;

(c) 1n sensul obligatiilor de la articolul 8 alineatul (4) al doilea paragraf si de la
articolul 10 alineatul (6) din Directiva 2014/33/UE, precum si al dispozitiilor
elvetiene echivalente, este suficient ca astfel de obligatii sa fie indeplinite de
catre producatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al Elvetiei sau,
in cazul in care producatorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene
sau al Elvetiei, de catre importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene
sau al Elvetiei.

1.2. Reprezentantul autorizat

in sensul obligatiei de la articolul 9 alineatul (2) din Directiva 2014/33/UE si al
dispozitiilor elvetiene echivalente, reprezentant autorizat inseamnd orice persoand
fizica sau juridica stabilitd in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care a primit un
mandat scris din partea unui producdtor pentru a actiona in numele acestuia in
temeiul articolului 9 alineatul (1) din Directiva 2014/33/UE sau al dispozitiilor
elvetiene echivalente.

1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationala competenta de supraveghere a pietei dintr-un stat membru
al Uniunii Europene sau din Elvetia poate solicita operatorilor economici
relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate,
sa ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra confor-
mitatea unui produs cu legislatia prevazuta la sectiunea I.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti
fie direct, fie cu asistenta autoritatii nationale competente de supraveghere a
pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producatorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor sa prezinte documentatia intr-o
limba care este usor de inteles de catre autoritatea respectivd. Aceasta poate
solicita operatorilor economici sa coopereze cu privire la orice masura luata
pentru eliminarea riscurilor pe care le prezinta produsul.

2. Schimbul de experienti

Autoritatile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre
autoritatile nationale ale statelor membre mentionate la articolul 35 din Directiva
2014/33/UE.
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3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformitatii

Organismele elvetiene de evaluare a conformitatii desemnate pot participa la
mecanismele de cooperare si coordonare prevazute la articolul 36 din Directiva
2014/33/UE, in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

4. Asistenta reciprocid acordata de autoritatile de supraveghere a pietei

in temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si
schimbul de informatii eficient intre autoritatile lor de supraveghere a pietei.
Autoritatile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereaza si fac schimb de informatii. Acestea isi ofera reciproc asistenta
intr-o masura suficienta, furnizand informatii sau documente cu privire la
operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

5. Procedura aplicabild ascensoarelor sau componentelor de siguranta
pentru ascensoare care prezinti un risc fiara limitare la teritoriul
national

in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autoritatile
de supraveghere a pietei dintr-un stat membru sau din Elvetia au adoptat masuri
sau au suficiente motive sa creada ca un ascensor sau o componenta de siguranta
pentru ascensoare vizat(a) de prezentul capitol prezintd un risc pentru sanatatea
sau siguranta persoanelor sau, dacd este cazul, pentru siguranta proprietatii,
prevazute in legislatia de la sectiunea I din prezentul capitol si, in cazul in
care acestea considera ca neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul lor
national, acestea informeazd Comisia Europeand, celelalte state membre si
Elvetia fara intarziere cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea
operatorilor economici relevanti;

— 1in cazul in care instalatorul nu intreprinde actiunile corective adecvate, toate
masurile provizorii adecvate pentru a interzice sau a restrictiona introducerea
pe piata lor nationala sau utilizarea ascensorului in cauzd sau pentru a-1
rechema;

— in cazul in care operatorul economic relevant nu Iintreprinde actiunile
corective adecvate, toate masurile provizorii adecvate pentru a interzice sau
a restrictiona punerea la dispozitie a componentei de siguranta pentru
ascensoare pe piata lor nationald, pentru a retrage componentele de
siguranta pentru ascensoare respective de pe piata sau pentru a le rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare
pentru identificarea ascensorului sau a componentei de sigurantd pentru
ascensoare neconform(e), a originii acestuia/acesteia, a naturii presupusei necon-
formitati si a riscului pe care acesta/aceasta il prezintd, a naturii si duratei
masurilor nationale adoptate, precum si a argumentelor prezentate de operatorul
economic relevant. in mod specific, se indicd dacd neconformitatea se datoreazi
fie:

— neindeplinirii de cdtre ascensor sau componenta de sigurantd pentru
ascensoare a cerintelor legate de cerintele privind sandtatea si siguranta
prevazute in legislatia de la sectiunea I; fie

— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in legislatia de
la sectiunea I.

Elvetia sau statele membre comunica fara intarziere Comisiei Europene si
celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate si informatiile suplimentare
aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea ascensorului sau a compo-
nentei de sigurantd pentru ascensoare in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigurd ca se iau masurile restrictive corespunzatoare
in ceea ce priveste ascensorul sau componenta de sigurantd pentru ascensoare
vizat(d), precum retragerea fard intarziere a ascensorului sau a componentei de
sigurantd pentru ascensoare de pe pietele lor nationale.
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6. Procedura de salvgardare in caz de obiectii impotriva masurilor
nationale

In cazul in care Elvetia sau un stat membru nu sunt de acord cu masura nationald
notificata de la punctul 5, aceasta (acesta) informeaza Comisia Europeana cu
privire la obiectiile sale in termen de trei luni de la primirea informatiilor.

in cazul in care, dupd incheierea procedurii previzute la punctul 5, un stat
membru sau Elvetia ridica obiectii impotriva unei masuri adoptate de Elvetia
sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeana considera ca
o masurd nationald contravine legislatiei relevante mentionate in sectiunea I,
Comisia Europeana initiaza fara intarziere consultari cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autoritatilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti. Comisia evalueazd masura nationala pentru a determina
daca este sau nu justificata.

fn cazul in care misura nationald referitoare la un ascensor este considerati
justificatd, toate statele membre si Elvetia iau masurile necesare pentru a
asigura faptul cd introducerea pe piatd sau utilizarea ascensorului neconform
vizat este restrictionatd sau interzisi sau cd ascensorul este rechemat si
informeaza Comisia in consecinta.

in cazul in care masura nationala referitoare la o componentd de sigurant pentru
ascensoare este considerata justificata, toate statele membre si Elvetia adopta
masurile necesare pentru a asigura retragerea de pe pietele lor a componentei
de siguranta pentru ascensoare neconforme si informeaza Comisia in consecinta.

In cazul in care masura nationala este considerata nejustificata, statul membru in
cauza sau Elvetia retrage masura respectiva.

O parte poate Inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 8.

7. Produse conforme care prezinti totusi un risc

in cazul in care un stat membru sau Elvetia constatd ci, desi un ascensor sau o
componenta de sigurantd pentru ascensoare pe care un operator economic l-a
pus/a pus-o la dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este in conformitate cu
legislatia mentionata la sectiunea I din prezentul capitol, acesta/aceasta prezintd
un risc pentru sdndtatea sau siguranta persoanelor si, dupd caz, pentru siguranta
proprietatii, acesta sau aceasta ia toate masurile adecvate si informeaza de indata
Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens. Informatiile includ toate
detaliile disponibile, in special datele necesare pentru identificarea ascensorului
sau a componentei de sigurantd pentru ascensoare respectiv(e), a originii si a
lantului de furnizare aferent produsului, a naturii riscului implicat, precum si a
naturii si duratei masurilor nationale luate.

Comisia Europeand initiaza fard intdrziere consultiri cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autorittilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti si evalueaza masurile nationale luate pentru a stabili daca
masura nationald este sau nu justificatd si, dacd este necesar, propune mdsuri
adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 8.

8. Clauza de salvgardare in cazul in care persistd un dezacord intre parti

in cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile previzute la punctele 6 si 7
de mai sus, problema va fi transmisd comitetului, care va hotdri cu privire la
masurile adecvate, inclusiv cu privire la posibilitatea de a solicita realizarea unei
expertize.

In cazul in care comitetul considera ca masura este:
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(a) justificata, partile iau masurile necesare pentru a se asigura cd produsul este
retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia retrage
masura respectiva.

VYM17
CAPITOLUL 18

PRODUSE BIOCIDE

DOMENIU DE APLICARE SI REGLEMENTARE

1. Dispozitiile prezentului capitol sectorial se aplica substantelor active,
produselor biocide, familiilor de produse biocide si articolelor tratate, astfel
cum sunt definite la articolul 3 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (,,Regulamentul
privind produsele biocide”, denumit in continuare ,,RPB”), sub rezerva proce-
durilor prevazute de RPB si a dispozitiilor elvetiene echivalente, cu exceptia:

— produselor biocide care sunt sau care contin microorganisme modificate
genetic; si

— avicidelor, piscicidelor si biocidelor pentru controlul altor vertebrate.

2. Actele de punere in aplicare ale Comisiei adoptate in conformitate cu
articolul 9, articolul 14 alineatul (4) si articolul 15 alineatul (1) din RPB
cu privire la aprobarea substantelor active, precum si actele delegate adoptate
in temeiul articolului 28 alineatele (1) si (3) din RPB cu privire la includerea
substantelor active in anexa I la RPB, fac parte din prezentul capitol.

3. Elvetia are libertatea de a limita accesul pe piata sa, in conformitate cu
cerintele legislatiei nationale existente la data intrarii in vigoare a prezentului
capitol, pentru:

— produsele biocide care contin octilfenol sau etoxilatii sai; si

— generatoarele de aerosoli care contin substante stabile in aer.

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative
Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Y Mi8

Uniunea 1. Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului

Europeana European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor
biocide (RPB), JO L 167, 27.6.2012, p. 1), astfel cum
a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE)
nr. 334/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
din 11 martie 2014 (JO L 103, 5.4.2014, p. 22), precum si
actele de punere in aplicare si actele delegate ale Comisiei
adoptate in temeiul acestui regulament pana la
3 decembrie 2015.

Elvetia 100. Legea federala din 15 decembrie 2000 pentru protectia
impotriva substantelor si preparatelor periculoase (RO
2004 4763), astfel cum a fost modificatd ultima datd la
13 iunie 2006 (RO 2006 2197)

101. Legea federala din 7 octombrie 1983 privind protectia
mediului (RO 1984 1122), astfel cum a fost modificata
ultima data la 1 august 2010 (RO 2010 3233)
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102. Ordonanta din 18 mai 2005 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide (Ordonanta privind
produsele biocide, RO 2005 2821), astfel cum a fost modi-
ficatd ultima data la 1 septembrie 2015 (RO 2015 2803)
(denumita in continuare ,,OPBio”)

103. Ordonanta Departamentului Federal pentru Afaceri Interne
din 15 august 2014 privind normele de punere in aplicare
a ordonantei privind produsele biocide (RO 2014 2755),
astfel cum a fost modificata ultima datd la 15 septembrie
2015 (RO 2015 3073)

Sectiunea I1
Organisme de evaluare a conformititii

in sensul prezentului capitol, ,,organismele de evaluare a conformititii” reprezinti
autoritatile din Uniunea Europeand si autorititile competente din statele membre
ale Uniunii Europene si din Elvetia responsabile pentru aplicarea legislatiei din
sectiunea .

Detaliile de contact ale autoritatilor competente ale partilor pot fi gasite pe site-
urile web indicate mai jos.

Uniunea Europeana

Biocide:

— L,,Autoritati competente si alte puncte de contact”
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http://www.echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation

Elvetia

Oficiul federal pentru sandtate publicd, Organismul de notificare pentru
substantele chimice: www.bag.admin.ch/biocide

Sectiunea III
Dispozitii suplimentare

1. Modificari aduse actelor cu putere de lege si actelor administrative
mentionate in sectiunea I

Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 12 alineatul (2) din prezentul
acord, Uniunea Europeana informeaza fara intarziere Elvetia cu privire la
actele de punere in aplicare si la actele delegate ale Comisiei adoptate
dupd 10 octombrie 2014 in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012,
dupa publicarea acestora in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Elvetia informeaza fard intarziere Uniunea Europeand cu privire la modifi-
carile relevante ale legislatiei elvetiene.

2. Procedurile prevazute de RPB si actele de punere in aplicare a acestuia care
se aplicd intre parti

(a) In sensul prezentului capitol, procedurile mentionate in cele ce urmeaza,
prevazute de RPB si de actele sale delegate si de punere in aplicare, astfel
cum sunt mentionate in sectiunea I, se aplicd drept proceduri comune
pentru a completa dispozitiile considerate echivalente.

La prezentul punct, o trimitere la un ,stat membru” sau la ,state
membre” sau la autorititile lor competente in articolele RPB care ,,se
aplica intre parti” se intelege ca incluzand Elvetia, in plus fatd de
sensul sau din regulament. in sensul prezentului capitol,



02002A0430(05) — RO — 28.07.2017 — 004.001 — 100

Ym17

(b)

— Ltitularii de autorizatii” si persoanele mentionate la articolul 95 din
RPB pot fi stabiliti in Uniunea Europeand sau in Elvetia;

— solicitantii utilizeazd Registrul produselor biocide (denumit in
continuare ,,registrul”) pentru a depune cererile si a furniza datele
pentru toate procedurile, astfel cum se prevede la articolul 71
alineatul (3) din RPB. Nu este necesar ca solicitantii sa fie stabiliti
in Uniunea Europeana sau in Elvetia.

Procedurile mentionate in cele ce urmeaza, prevazute de RPB si de actele
sale de punere in aplicare si delegate, se aplica intre parti:

— capitolele II si IIT si Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al
Comisiei, in ceea ce priveste aprobarea substantelor active. Solici-
tantii pot propune autoritatea elvetiand competentd drept autoritate
competentd responsabild de evaluare;

— articolul 27 in ceea ce priveste produsele biocide autorizate in confor-
mitate cu procedura simplificata;

— articolele 32-34 si Regulamentul delegat (UE) nr. 492/2014 al
Comisiei in ceea ce priveste recunoasterea reciproca a autorizatiilor
si reinnoirea lor;

— articolele 35-37 privind obiectiile si derogarile;

— articolele 43-46 privind autorizatiile Uniunii, cu urmatoarele adaptari:
atunci cand Comisia acordd unui produs biocid o autorizatie a Uniunii
sau o reinnoieste, o modifica, decide sa nu acorde autorizatia Uniunii,
anuleaza sau refuza sa reinnoiasca autorizatia Uniunii, Elvetia, fara a
aduce atingere cailor juridice de atac, ia o decizie in termen de 30 de
zile, in conformitate cu articolul 14a din OPBio privind acordarea,
reinnoirea, anularea sau modificarea unei autorizatii pentru produsul
respectiv;

— articolele 47-50 si Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 354/2013 al Comisiei in ceea ce priveste notificarea efectelor
adverse si normele privind anularea sau modificarea;

— articolul 53 privind comertul paralel;

— articolul 54 in ceea ce priveste stabilirea echivalentei tehnice a
substantelor active;

— articolele 62-63 privind punerea in comun a datelor. In cazul in care o
cerere a fost depusa la autoritatea competenta elvetiana, solicitantul
este redirectionat catre agentie si isi inscrie cererea in registru;

— articolul 69 alineatul (2) in ceea ce priveste numele si adresa titu-
larului autorizatiei, precum si numdrul autorizatiei care trebuie
mentionate pe etichete;

— articolul 88 in ceea ce priveste masurile luate pe baza unor noi
dovezi;

— articolul 95 [ca in Regulamentul (UE) nr. 334/2014], cu perioada
tranzitorie de la articolul 95 alineatul (2) pand la 1 septembrie 2016
pentru punerea la dispozitie a produsului pe piata Elvetiei.

Daca Elvetia intentioneaza sa aplice o derogare de la o decizie luata in
temeiul articolului 36 alineatul (3), al articolului 37 alineatul (2), in cazul
autorizatiilor Uniunii acordate in conformitate cu articolul 44 alineatul
(5), articolul 46 alineatele (4)-(5), articolele 47-50, sau de la deciziile
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adoptate in temeiul articolului 88 din RPB, sau daca intentioneaza sa
adapteze anumite conditii in mod special pentru teritoriul sdu, in confor-
mitate cu articolul 12 alineatul (2) din OPBio, aceasta poate lua masurile
corespunzatoare si informeaza imediat Comisia, prezentandu-si motivele.
Daca este cazul, chestiunea este transmisd comitetului mixt, care va
stabili masurile adecvate.

3. Schimbul de informatii

in conformitate cu articolul 9 din prezentul acord, partile isi comunici, in
special, informatiile necesare pentru a coordona procedurile prevazute in
prezentul capitol, astfel cum se prevede la articolul 71 din RPB.

in temeiul articolului 29 alineatul (4) din RPB, cu exceptia cazurilor in care
se aplica Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei,
Elvetia refuzd evaluarea cererii in cazul in care o altd autoritate competentd
examineazd o cerere referitoare la acelasi produs biocid sau a autorizat deja
produsul respectiv.

Partile convin ca autorizatiile si alte decizii referitoare la aplicarea prezentului
capitol sd poatd fi notificate de catre autoritatile competente direct solici-
tantului de pe teritoriul celeilalte parti.

Informatiile sunt protejate si tratate de autoritatile competente ale partilor in
conformitate cu articolele 59, 64, 66 si 67 din RPB.

4. Contributie financiard pentru serviciile furnizate de Agentia Europeand pentru
Produse Chimice (ECHA)

(a) Elvetia contribuie la cheltuielile agentiei pentru activitatile mentionate in
prezentul capitol prin intermediul unei contributii financiare anuale, care
urmeaza sa fie adaugatd la subventia din partea UE mentionata la
articolul 78 alineatul (1) din RPB. Aceastd contributie financiara va fi
calculata in functie de produsul sau intern brut (PIB), ca procent din PIB-
ul tuturor statelor participante, dupa formula descrisa in apendicele 1.
Contributia anuala va fi varsatd agentiei pe baza unei note de debit
emise de ECHA.

(b

=

Contributia financiard mentionata la litera (a) se aplica incepand cu ziua
urmatoare datei intrarii in vigoare a prezentei decizii. Prima contributie
financiard se reduce proportional cu perioada ramasa pana la finalul
anului, dupd intrarea in vigoare.
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Apendicele 1

Contributia financiara a Elvetiei pentru serviciile furnizate de Agentia
Europeana pentru Produse Chimice (ECHA)

1. Contributia financiara anuala a Elvetiei la subventia mentionata la articolul 78
din RPB se calculeaza in modul urmdtor: valoarea finald cea mai recentd a
produsului intern brut (PIB) al Elvetiei disponibila la data de 31 martie a
fiecarui an se imparte la suma PIB-urilor tuturor statelor participante la aceste
activitati, disponibile pentru anul respectiv. Procentul obtinut se aplicd
subventiei din partea Uniunii mentionate la articolul 78 alineatul (1) litera
(a) din RPB, pentru a obtine suma corespunzatoare contributiei financiare a
Elvetiei.

2. Contributia financiara se plateste in euro.

3. Elvetia isi achitd contributia financiara in termen de cel mult 45 de zile de la
data la care primeste nota de debit. Pentru orice intarziere la plata contri-
butiei, Elvetia trebuie sd plateasca dobanzi penalizatoare pentru suma restanta
incepand cu data scadentei. Rata dobanzii reprezinta rata aplicata de Banca
Centrald Europeana principalelor sale operatiuni de refinantare, publicatd in
seria C a Jurnalului Oficial al Uniunii Europene, in vigoare in prima zi
calendaristica a lunii in care cade data scadentei, majoratd cu 1,5 puncte
procentuale.

4. Contributia financiard a Elvetiei se adapteaza in cazul in care subventia din
partea UE, inscrisda in bugetul general al Uniunii Europene, astfel cum este
definita la articolul 78 alineatul (1) litera (a) din RPB, creste in temeiul
articolelor 26, 27 sau 41 din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind
normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii si de abrogare a
Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului. in acest caz,
diferenta trebuie platitd in termen de 45 de zile de la data la care primeste
nota de debit.

5. in cazul in care subventia primiti de ECHA in conformitate cu articolul 78
alineatul (1) litera (a) din RPB pentru un an N nu este cheltuita inainte de 31
decembrie anul N sau in cazul in care bugetul ECHA pentru anul N a fost
redus in conformitate cu articolele 26, 27 sau 41 din Regulamentul (UE,
Euratom) nr. 966/2012, partea din aceste credite de platd necheltuite sau
reduse corespunzatoare procentului contributiei Elvetiei este transferata la
bugetul agentiei pentru anul N + 1. Contributia Elvetiei la subventia
acordatd agentiei pentru anul N + 1 se va reduce in mod corespunzator.
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DECLARATIA COMISIEI EUROPENE

Pentru a asigura aplicarea si implementarea efectiva a capitolului referitor la
produsele biocide din anexa 1 la acord si in masura in care Elvetia a adoptat
acquis-ul UE relevant sau masuri echivalente in temeiul capitolului referitor la
produsele biocide, Comisia va consulta expertii elvetieni, in conformitate cu
declaratia Consiliului privind participarea Elvetiei la comitete (') si cu
articolul 100 din Acordul privind Spatiul Economic European, in cadrul
etapelor pregatitoare ale proiectelor de masuri care vor fi trimise ulterior comi-
tetului infiintat in temeiul articolului 82 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
pentru a sprijini Comisia in exercitarea puterilor sale executive.

De asemenea, Comisia mentioneaza ca presedintele comitetului infiintat in
temeiul articolului 82 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 poate decide sa
invite experti elvetieni pentru a discuta despre chestiuni specifice, la cererea
unui membru sau din proprie initiativa, in special pentru chestiunile cu
relevanta directa pentru Elvetia.

in plus, Comisia mentioneazi cd expertii elvetieni sunt invitati s participe la
grupul autoritatilor competente pentru punerea in aplicare a Regulamentului
privind produsele biocide, care oferd asistentd Comisiei in vederea punerii in
aplicare armonizate a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 si, dupa caz, la
comitetul mentionat la articolul 75 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012,
precum si la grupul de coordonare mentionat la articolul 35 din Regulamentul
(UE) nr. 528/2012, in ceea ce priveste aspectele relevante pentru capitolul privind
produsele biocide.

(") Declaratia privind participarea Elvetiei la comitete (JO L 114, 30.4.2002, p. 429).



02002A0430(05) — RO — 28.07.2017 — 004.001 — 104

VYM14
CAPITOLUL 19
INSTALATII PE CABLU

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Disporzitiile prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea Europeana Directiva 2000/9/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 20 martie 2000 privind instalatiile pe
cablu care transportd persoane (JO L 106, 3.5.2000,
p. 21; denumita in continuare Directiva 2000/9/CE).

Elvetia Legea federald din 23 iunie 2006 privind instalatiile
pe cablu pentru transportul de persoane (RO 2006
5753) astfel cum a fost modificata ultima data la
20 martie 2009 (RO 2009 5597).

Ordonanta din 21 decembrie 2006 privind instalatiile
pe cablu pentru transportul de persoane (RO 2007 39)
astfel cum a fost modificata ultima data la 11 iunie
2010 (RO 2010 2749).

Sectiunea I1
Organisme de evaluare a conformititii

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din prezentul
acord, o listd a organismelor de evaluare a conformitatii.

Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul infiintat in conformitate cu articolul 10 din prezentul acord stabileste si
actualizeazd o listd a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a confor-
mitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autoritatile de
desemnare respectd principiile generale enuntate in anexa 2 la prezentul acord,
precum si criteriile de evaluare stabilite in anexa VIII la Directiva 2000/9/CE.

Sectiunea V
Dispozitii suplimentare
1. Schimbul de informatii

In conformitate cu articolele 9 si 12 din prezentul acord, partile isi vor transmite
reciproc informatiile necesare pentru a asigura o punere in aplicare adecvatd a
prezentului capitol.

Autoritatile competente din Elvetia si din statele membre, precum si Comisia
Europeana isi vor transmite reciproc, in special, informatiile mentionate la
articolul 11 si articolul 14 din Directiva 2000/9/CE.

Organismele de evaluare a conformitatii desemnate in conformitate cu sectiunea
IV din prezenta anexa isi vor transmite reciproc informatiile mentionate la anexa
V la Directiva 2000/9/CE, in ceea ce priveste modulul B punctele 7 si 8, modulul
D punctul 6 si modulul H punctele 6 si 7.5.
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2. Documentatia tehnica

Este suficient ca producatorii, reprezentantii autorizati ai acestora sau persoana
responsabild pentru introducerea produselor pe piatd sa puna la dispozitie docu-
mentatia tehnica in conformitate cu cerintele Directivei 2000/9/CE, pe teritoriul
uneia dintre parti.

Partile se angajeazd sa transmitd toatd documentatia tehnica relevantd la cererea
autoritatilor celeilalte parti.

3. Supravegherea pietei

Partile se informeaza reciproc cu privire la autoritdtile stabilite pe teritoriul lor
care sunt responsabile cu efectuarea sarcinilor de supraveghere legate de punerea
in aplicare a legislatiei lor mentionate in sectiunea I.

Partile se informeaza reciproc cu privire la activitatile pe care le desfisoara in
domeniul supravegherii pietei, in cadrul organismelor prevazute in acest scop.

VMi18
CAPITOLUL 20

EXPLOZIVI DE UZ CIVIL

Sectiunea I
Acte cu putere de lege si acte administrative

Dispozitii prevazute la articolul 1 alineatul (2)

Uniunea 1. Directiva 2014/28/UE a Parlamentului European si a

Europeana Consiliului din 26 februarie 2014 privind armonizarea legi-
slatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe
piata si controlul explozivilor de uz civil (JO L 96,
29.3.2014, p. 1) (Y

2. Directiva 2008/43/CE a Comisiei din 4 aprilie 2008 de
instituire, in temeiul Directivei 93/15/CEE, a unui sistem
de identificare si trasabilitate a explozivilor de uz civil
(JO L 94, 5.4.2008, p. 8), modificatd prin Directiva 2012/
4/UE a Comisiei (JO L 50, 23.2.2012, p. 18), denumita in
continuare ,,Directiva 2008/43/CE”

3. Decizia 2004/388/CE a Comisiei din 15 aprilie 2004 privind
un document pentru transferul intracomunitar de explozibili
(JO L 120, 24.4.2004, p. 43), modificata prin Decizia 2010/
347/UE a Comisiei (JO L 155, 22.6.2010, p. 54), denumita
in continuare ,,.Decizia 2004/388/CE”

Elvetia 100. Legea federala din 25 martie 1977 privind substantele
explozive (Legea privind explozivii), modificatd ultima
datd la 12 iunie 2009 (RO 2010 2617)

101. Ordonanta din 27 noiembrie 2000 privind explozivii
(Ordonanta privind explozivii), modificatd ultima data la
25 noiembrie 2015 (RO 2016 247).

102. Ordonanta din 17 iunie 1996 privind sistemul elvetian de
acreditare si desemnarea laboratoarelor de testare si a orga-
nismelor de evaluare a conformitatii (RO 1996 1904), astfel
cum a fost modificata ultima data la 25 noiembrie 2015 (RO
2016 261)

(") Prezentul capitol nu se aplica explozivilor care, conform dispozitiilor legislatiei nationale,
sunt destinati utilizdrii de citre fortele armate sau politie, nici articolelor pirotehnice si
nici munitiei.
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Sectiunea I1
Organisme de evaluare a conformitatii

Comitetul instituit In conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actuali-
zeaza, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 11 din acord, o lista a
organismelor de evaluare a conformittii.

Sectiunea III
Autoritati de desemnare

Comitetul instituit in conformitate cu articolul 10 din acord stabileste si actua-
lizeaza o lista a autoritatilor de desemnare notificate de catre parti.

Sectiunea IV

Principii specifice privind desemnarea organismelor de evaluare a
conformitatii

Pentru desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii, autoritatile de
desemnare respectd principiile generale enuntate in anexa 2 la acord, precum si
criteriile de evaluare stabilite in capitolul 5 din Directiva 2014/28/UE.

Sectiunea V
Dispozitii auxiliare
1. Operatori economici

1.1. Obligatii specifice ale operatorilor economici in temeiul legislatiei de la
sectiunea 1

in temeiul legislatiei de la sectiunea I, operatorii economici stabiliti in UE sau in
Elvetia sunt supusi unor obligatii echivalente.

Pentru a evita suprapunerea inutild a obligatiilor:

(a) 1n sensul obligatiilor de la articolul 5 alineatul (5) litera (b) si de la articolul 7
alineatul (3) din Directiva 2014/28/UE, precum si in sensul dispozitiilor
elvetiene echivalente, este suficient sa se indice numele, denumirea
comerciala inregistratd sau marca inregistrata si adresa postala la care
poate fi contactat producdtorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
Elvetiei. in cazul in care producitorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii
Europene sau al Elvetiei, este suficient sa se indice numele, denumirea
comerciald inregistratdi sau marca inregistratd si adresa postald la care
poate fi contactat importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau al
Elvetiei.

(b

=

in sensul obligatiilor de la articolul 5 alineatul (3) si de la articolul 7 alineatul
(7) din Directiva 2014/28/UE, precum si 1n sensul dispozitiilor elvetiene
echivalente, este suficient ca producatorul stabilit pe teritoriul Uniunii
Europene sau al Elvetiei sd pastreze documentatia tehnica si declaratia de
conformitate UE sau, dupa caz, atestatul de conformitate timp de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a explozivului in Uniunea Europeand sau in Elvetia. in
cazul in care producatorul nu este stabilit pe teritoriul Uniunii Europene sau
al Elvetiei, este suficient ca importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii
Europene sau al Elvetiei sa pastreze o copie a declaratiei de conformitate
UE sau, dupa caz, a atestatului de conformitate pentru a fi pusa la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei si sa se asigure cd documentatia tehnicd
poate fi pusa la dispozitia acestor autoritati, la cerere, timp de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a explozivului in Uniunea Europeana sau in Elvetia.

1.2. Reprezentantul autorizat

in sensul obligatiei de la articolul 6 alineatul (2) din Directiva 2014/28/UE si al
dispozitiilor elvetiene echivalente, reprezentant autorizat inseamna orice persoand
fizica sau juridica stabilita in Uniunea Europeand sau in Elvetia, care a primit un
mandat scris din partea unui producator pentru a actiona in numele acestuia in
temeiul articolului 6 alineatul (1) din Directiva 2014/28/UE sau al dispozitiilor
elvetiene echivalente.
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1.3. Cooperarea cu autoritdtile de supraveghere a pietei

Autoritatea nationald competenta de supraveghere a pietei dintr-un stat membru
al Uniunii Europene sau din Elvetia poate solicita operatorilor economici
relevanti din Uniunea Europeand si din Elvetia, in baza unei cereri motivate,
sd ofere toate informatiile si documentele necesare pentru a demonstra confor-
mitatea unui produs cu legislatia prevazuta la sectiunea I.

Autoritatea poate contacta operatorul economic stabilit pe teritoriul celeilalte parti
fie direct, fie cu asistenta autoritatii nationale competente de supraveghere a
pietei a celeilalte parti. Aceasta poate solicita producatorilor sau, dupd caz,
reprezentantilor autorizati si importatorilor sa prezinte documentatia intr-o
limba care este usor de inteles de catre autoritatea respectivd. Aceasta poate
solicita operatorilor economici sa coopereze cu privire la orice masura luatd
pentru eliminarea riscurilor pe care le prezinta produsul.

2. Schimbul de experienti

Autoritatile de desemnare elvetiene pot lua parte la schimbul de experientd intre
autoritatile nationale ale statelor membre mentionate la articolul 39 din Directiva
2014/28/UE.

3. Coordonarea organismelor de evaluare a conformitatii

Organismele elvetiene de evaluare a conformitatii desemnate pot participa la
mecanismele de cooperare si coordonare prevazute la articolul 40 din Directiva
2014/28/UE in mod direct sau prin intermediul unor reprezentanti desemnati.

4. Asistenta reciprocd acordati de autorititile de supraveghere a pietei

in temeiul articolului 9 alineatul (1) din acord, partile asigurd cooperarea si
schimbul de informatii eficient intre autoritatile lor de supraveghere a pietei.
Autoritatile de supraveghere a pietei ale statelor membre si ale Elvetiei
coopereazd si fac schimb de informatii. Acestea isi oferd reciproc asistentd
intr-o masurd suficientd, furnizdnd informatii sau documente cu privire la
operatorii economici care au sediul intr-un stat membru sau in Elvetia.

5. Procedura aplicabila explozivilor care prezintd un risc fira limitare la
teritoriul national

in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din acord, in cazul in care autoritatile
de supraveghere a pietei dintr-un stat membru sau din Elvetia au adoptat masuri
sau au suficiente motive sa creada ca un exploziv vizat de prezentul capitol
prezinta un risc pentru sanatatea sau siguranta persoanelor sau pentru proprietate
sau mediu, astfel cum este prevazut in Directiva 2014/28/UE, respectiv in legi-
slatia elvetiana relevanta, si in cazul in care considerd ca neconformitatea nu se
limiteaza la teritoriul lor national, acestea informeaza Comisia Europeana,
celelalte state membre si Elvetia fara intarziere cu privire la:

— rezultatele evaludrii efectuate si ale actiunilor pe care le-au solicitat din partea
operatorilor economici relevanti;

— 1n cazul in care operatorul economic relevant nu Iintreprinde actiunile
corective adecvate, toate masurile provizorii adecvate pentru a interzice sau
a restrictiona punerea la dispozitie a explozivilor pe piata lor nationala, pentru
a retrage explozivul respectiv de pe piatd sau pentru a-l rechema.

Aceste informatii includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare
pentru identificarea explozivului neconform, a originii acestuia, a naturii
presupusei neconformitati si a riscului pe care acesta il prezintd, a naturii si
duratei masurilor nationale adoptate, precum si argumentele prezentate de
operatorul economic relevant. in mod specific, se indicid dacd neconformitatea
se datoreazd fie:

— neindeplinirii de cdtre exploziv a cerintelor cu privire la sandtatea si la
siguranta persoanelor sau cu privire la protectia propriettii sau a mediului,
ori a cerintelor privind siguranta prevazute in legislatia relevanta de la
sectiunea I; fie
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— deficientelor de la nivelul standardelor armonizate mentionate in legislatia
relevanta de la sectiunea I.

Elvetia sau statele membre comunica fard intdrziere Comisiei Europene si
celorlalte autoritdti nationale masurile adoptate si informatiile suplimentare
aflate la dispozitia lor referitoare la neconformitatea explozivului in cauza.

Statele membre si Elvetia se asigura ca se iau masurile restrictive corespunzatoare
in legaturd cu explozivul in cauzd, cum ar fi retragerea farda intarziere a unui
exploziv de pe pietele lor.

6. Procedura de salvgardare in caz de obiectii Tmpotriva masurilor
nationale

In cazul in care nu este de acord cu mdsura nationald notificatd prevazutd la
punctul 5, Elvetia sau un stat membru informeazd Comisia Europeand cu privire
la obiectiile sale in decurs de trei luni de la informare.

in cazul in care, dupa incheierea procedurii previzute la punctul 5, un stat
membru sau Elvetia ridicd obiectii Tmpotriva unei masuri adoptate de Elvetia
sau de un stat membru, sau in cazul in care Comisia Europeand considerd cd
o masurd nationald este contrard legislatiei relevante mentionate in sectiunea I,
Comisia Europeand initiaza fara intarziere consultdri cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autoritatilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti. Comisia evalueazd masura nationald pentru a determina
dacd este sau nu justificata.

In cazul in care masura nationald este considerata:

— justificata, toate statele membre si Elvetia adoptd masurile necesare pentru a
asigura retragerea de pe pietele lor a explozivului neconform si informeaza
Comisia in consecinta,

— nejustificatd, statul membru in cauzd sau Elvetia retrage respectiva masura.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 8.

7.  Produse conforme care prezintd totusi un risc

in cazul in care un stat membru sau Elvetia constati ci, desi un exploziv pe care
un operator economic l-a pus la dispozitie pe piata din UE si din Elvetia este in
conformitate cu legislatia mentionata la sectiunea I din prezentul capitol, acesta
prezintd un risc pentru sandtatea sau siguranta persoanelor sau pentru proprietate
ori pentru mediu, acesta sau aceasta ia toate masurile adecvate si informeaza de
indatd Comisia, alte state membre si Elvetia in acest sens. Informatiile includ
toate detaliile disponibile, 1n special datele necesare pentru identificarea explo-
zivului respectiv, a originii si a lantului de furnizare aferent produsului, a naturii
riscului implicat, precum si a naturii si duratei masurilor nationale luate.

Comisia Europeand initiaza fara intarziere consultari cu statele membre, cu
Elvetia si, prin intermediul autoritatilor elvetiene, cu operatorul sau operatorii
economici relevanti si evalueaza masurile nationale luate pentru a stabili daca
aceasta este sau nu justificatd si, daca este necesar, propune masuri adecvate.

O parte poate inainta problema comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord, in conformitate cu punctul 8.

8. Clauza de salvgardare in cazul in care persista un dezacord intre parti

in cazul unui dezacord intre parti referitor la masurile vizate la punctele 6 si 7 de
mai sus, problema va fi transmisd comitetului, care va hotari cu privire la
masurile adecvate, inclusiv cu privire la posibilitatea de a solicita realizarea
unei expertize.

In cazul in care comitetul considera ca masura este:
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(a) justificata, partile iau masurile necesare pentru a se asigura cd produsul este
retras de pe pietele lor;

(b) nejustificatd, autoritatea nationald din statul membru sau din Elvetia retrage
masura respectiva.

9. Identificarea produselor

Ambele parti se asigura ca intreprinderile specializate in sectorul explozivilor
care produc sau importd explozivi sau asambleaza detonatoare introduc un
sistem unic de identificare a explozivilor si a celei mai mici unitati de
ambalare. In cazul in care un exploziv este supus unor procese de fabricatie
ulterioare, producatorilor nu li se va cere sa aplice explozivului o noud identi-
ficare unica, decat daca identificarea unica originald nu mai este aplicatd in
conformitate cu Directiva 2008/43/CE si/sau cu Ordonanta privind explozivii.

Identificarea unica cuprinde componentele descrise in anexa la Directiva
2008/43/CE si in anexa 14 la Ordonanta privind explozivii si este recunoscuta
reciproc de ambele parti.

Fiecarei intreprinderi din sectorul explozivilor si/sau producatorului i se atribuie
un cod de trei cifre de catre autoritatea nationala a Elvetiei sau a statului membru
in care este stabilit. Codul de trei cifre este reciproc recunoscut de ambele parti in
cazul in care unitatea de productie sau producatorul este situat pe teritoriul uneia
dintre parti.

10. Dispozitii care reglementeazid supravegherea transferurilor intre
Uniunea Europeani si Elvetia

1. Explozivii care fac obiectul prezentului capitol pot fi transferati intre Uniunea
Europeand si Elvetia numai in conformitate cu punctele urmitoare.

2. Pentru a putea realiza transferul explozivilor, destinatarul trebuie s obtind o
autorizatie de transfer de la autoritatea competentd din locul de destinatie.
Autoritatea competentd verificd dacd destinatarul este autorizat legal sa
achizitioneze explozivi si dacd detine licentele sau autorizatiile necesare.
Operatorul economic responsabil pentru transfer anunta autoritatile competente
din statul membru sau statele membre de tranzit ori din Elvetia cu privire la
orice actiune de circulatie a explozivilor prin statul membru in cauzd sau prin
Elvetia si obtine aprobarea prealabila a statului membru de tranzit in cauza sau
a Elvetiei.

3. in cazul in care un stat membru sau Elvetia considerd ci existi o problemi
legata de verificarea dreptului de a achizitiona explozivi prevazut la punctul 3,
statul membru sau Elvetia transmite informatiile disponibile pe aceastd tema
Comisiei Europene care informeazd celelalte state membre si Elvetia in
consecintd prin intermediul comitetului instituit in temeiul articolului 10 din
acord.

4. Daca autoritatea competenta a destinatarului din statul membru sau din Elvetia
autorizeaza transferul, aceasta elibereaza destinatarului un document care
include toate informatiile mentionate la punctul 10 alineatul (5). Explozivii
trebuie sa fie insotiti de un astfel de document pana la destinatia prevazuta.
Documentul trebuie prezentat ori de cate ori este solicitat de catre autoritatile
competente. Destinatarul pastreaza o copie a acestui document, pe care o
prezintd pentru examinare, la cerere, autoritatii competente a destinatarului
din statul membru sau din Elvetia.

5. In cazul in care transferul explozivilor necesiti o supraveghere speciald pentru
a asigura conformitatea cu cerintele speciale de siguranta pe teritoriul sau pe o
parte a teritoriului unui stat membru sau al Elvetiei, inainte de transfer
destinatarul trebuie sa furnizeze autoritdtii competente a destinatarului din
statul membru sau din Elvetia urmatoarele informatii:

(a) denumirea si adresa operatorilor economici implicati;
(b) numarul si cantitatea explozivilor transferati;

(c) o descriere completd a explozivului in cauza, precum si modul de iden-
tificare, inclusiv numarul de identificare al Organizatiei Natiunilor Unite;
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(d) daca explozivii urmeazd a fi introdusi pe piata, informatii privind
respectarea conditiilor impuse pentru introducerea pe piatd;

(e) modul in care se efectueaza transferul si itinerarul;
(f) datele prevazute de plecare si de sosire;

(g) daca este necesar, punctele exacte de intrare si iesire din statele membre
sau Elvetia.

Informatiile mentionate la litera (a) trebuie sa fie indeajuns de detaliate pentru
a permite autoritdtilor competente sd contacteze operatorii economici si sa
obtind confirmarea cd operatorii economici in cauzd sunt abilitati oficial sa
receptioneze transportul.

Autoritatea competentd a destinatarului din statul membru examineaza
conditiile 1n care poate sa aibd loc transferul, acordandu-se o atentie
deosebitd cerintelor speciale de siguranti. in cazul in care sunt respectate
cerintele speciale de sigurantd, se autorizeaza transferul. in cazul tranzitului
pe teritoriul altor state membre sau al Elvetiei, aceste state membre sau Elvetia
trebuie, de asemenea, sd examineze si sda aprobe informatiile referitoare la
transfer.

6. Daca autoritatea competentd dintr-un stat membru sau din Elvetia considera ca
nu sunt necesare cerintele speciale de siguranta mentionate la punctul 10
alineatele (4) si (5), explozivii pot fi transferati pe teritoriul sau pe o parte
a teritoriului acestui stat membru fard furnizarea in prealabil a informatiilor
stipulate la punctul 10 alineatul (5). Autoritatea competenta din locul de
destinatie elibereaza atunci o autorizatie de transfer pe duratd determinata,
care poate fi suspendatd sau retrasd in orice moment pe baza unei decizii
motivate. Documentul mentionat la punctul 10 alineatul (4), care trebuie sa
insoteasca explozivii pana la destinatie, se refera atunci numai la autorizatia de
transfer mentionata mai sus.

7. Fara a aduce atingere controalelor obisnuite efectuate pe teritoriul sau de catre
statul de plecare, destinatarii si operatorii economici in cauza inainteaza auto-
ritatilor competente din statul de plecare, precum si celor din statul de tranzit,
la cererea acestora, toate informatiile relevante de care dispun in legatura cu
transferul de explozivi.

8. Niciun operator economic nu poate transfera explozivi decat daca destinatarul
a obtinut autorizatiile necesare pentru transfer in conformitate cu dispozitiile
de la punctul 10 alineatele (2), (4), (5) si (6).

9. In scopul punerii in aplicare a punctelor 4 si 5, se aplicd dispozitiile din
Decizia 2004/388/CE.

11. Schimb de informatii

in conformitate cu dispozitiile generale ale prezentului acord, statele membre si
Elvetia pun la dispozitia celeilalte parti orice informatii relevante necesare pentru
a asigura punerea adecvata in aplicare a Directivei 2008/43/CE.
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ANEXA4 2

PRINCIPII GENERALE DE DESEMNARE A ORGANISMELOR DE
EVALUARE A CONFORMITATII

A. Cerinte si conditii generale

(1) In cadrul prezentului acord, autorititile de desemnare sunt singurele respon-
sabile de competentele si de capacitatile organismelor pe care le-au
desemnat si desemneaza doar entitati cu identitate juridica aflate sub juris-
dictia lor.

(2) Autoritatile de desemnare desemneaza organisme de evaluare a conformitatii
apte sa demonstreze, pe baza unor probe obiective, ca inteleg cerintele si
procedurile de certificare previzute de actele cu putere de lege si actele
administrative mentionate in anexa 1 si aplicabile produsului respectiv,
categoriei de produse sau sectorului pentru care sunt desemnate organismele
si ca poseda experienta si competentele necesare pentru a aplica aceste
cerinte si proceduri.

(3) Proba competentei tehnice trebuie sa includa:

— cunoasterea tehnica a categoriilor de produse, de procese sau de servicii
pe care organismul de evaluare a conformitatii este dispus sa le
controleze;

— intelegerea standardelor tehnice si/sau a actelor cu putere de lege si a
actelor administrative avute in vedere pentru desemnare;

— capacitatea materiald de a indeplini o sarcind datd de evaluare a confor-
mitatii;

— gestionarea adecvatd a acestei sarcini si

— orice alt element care permite garantarea faptului ca sarcina de evaluare
a conformitatii va fi dusa la indeplinire in orice circumstanta.

(4) Criteriile de competenta tehnicd sunt intemeiate, in masura in care este
posibil, pe documente recunoscute pe plan international, in special pe
seria de standarde EN 45000 sau echivalentele sale, precum si pe
documente interpretative corespunzatoare. Cu toate acestea, este clar ca
aceste documente trebuie interpretate astfel incat sa includa diversele
tipuri de cerinte prevazute de actele cu putere de lege si actele administrative
aplicabile.

(5) Partile incurajeaza armonizarea procedurilor de desemnare si coordonare a
procedurilor de evaluare a conformitatii prin cooperarea intre autorititile de
desemnare si organismele de evaluare a conformititii prin sedinte de coor-
donare, prin participarea la aranjamente de recunoastere reciprocd si prin
sedinte de grupuri de lucru ad-hoc. De asemenea, partile incurajeaza orga-
nismele de acreditare sa participe la aranjamentele de recunoastere reciproca.

B. Sistemul de verificare a competentei organismelor de evaluare a
conformitatii

(6) Pentru verificarea competentei tehnice a organismelor de evaluare a confor-
mitatii, autoritatile responsabile pot recurge la diferite mecanisme care sa
asigure un nivel de incredere corespunzitor intre parti. in cazul in care este
necesar, o parte precizeaza autoritdtii de desemnare care sunt mijloacele prin
care poate fi stabilitd competenta tehnica.

(a) Acreditare

Acreditarea constituie o prezumtie de competenta tehnica a organismelor
de evaluare a conformitatii pentru aplicarea cerintelor stabilite de
cealaltd parte, in cazul in care organismul de acreditare competent:
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@)

®)

— respectd dispozitiile relevante in vigoare pe plan international (stan-
dardele EN 45000 sau ghidurile ISO/CEI) si

— este semnatar al unor acorduri multilaterale in cadrul carora este
supus unor evaludri de cdtre omologii sai sau

— participd, lucrand sub autoritatea unei Autoritati de Desemnare si in
conformitate cu modalitatile care trebuie stabilite, la programe de
comparare si de schimburi de experientd tehnica, astfel incat sa
asigure perpetuarea increderii in capacitatea tehnica a organismelor
de acreditare si a organismelor de evaluare a conformitatii. Astfel de
programe vor putea cuprinde evaluari comune, programe speciale de
cooperare sau evaluari ale conformitatii.

in cazul in care criteriile aplicabile organismelor de evaluare a confor-
mitatii prevad ca acestea sd evalueze conformitatea produsului, a
procesului sau a serviciului direct cu standarde sau specificatii tehnice,
autoritatile de desemnare pot utiliza acreditarea ca o prezumtie a compe-
tentei tehnice a organismului de evaluare a conformitatii, cu conditia ca
aceasta sa permita evaluarea capacitatii organismelor de a aplica aceste
standarde sau specificatii tehnice. Desemnarea se limiteaza la aceste
sarcini ale organismului de evaluare a conformitatii.

in cazul in care criteriile aplicabile organismelor de evaluare a confor-
mitdtii prevdd ca acestea si evalueze conformitatea produsului, a
procesului sau a serviciului nu direct cu standarde sau specificatii
tehnice, ci cu cerinte generale (cerinte esentiale), autoritatile de
desemnare pot utiliza acreditarea drept prezumtie de competenta
tehnica a organismului de evaluare a conformitatii, cu conditia ca
aceasta sd contind in acest caz elemente care sd permitd evaluarea capa-
citatii organismului de evaluare a conformitatii (cunoasterea din punct
de vedere tehnic a produsului, cunoasterea utilizarii sale etc.) de a
evalua conformitatea produsului cu aceste cerinte esentiale. Desemnarea
se limiteaza la aceste sarcini ale organismului de evaluare a conformi-
tatii.

(b) Alte mijloace

In cazul in care nu existd un sistem de acreditare sau din alte motive,
autoritatile responsabile solicitd organismelor de evaluare a conformitatii
sa furnizeze dovada competentei lor prin alte mijloace precum:

— participarea la acorduri regionale sau internationale de recunoastere
reciproca sau la sisteme de certificare;

— evaluarea regulatd de catre omologi, pe baza unor criterii trans-
parente si desfasurata cu expertiza corespunzatoare;

— teste de aptitudine sau
— comparatii intre organismele de evaluare a conformitatii.

C. Evaluarea sistemului de verificare

Dupa definirea unui sistem de verificare care permite evaluarea competentei
organismelor de evaluare a conformitatii, cealaltd parte va fi invitatd sa
verifice faptul c@ sistemul garanteaza conformitatea procesului de
desemnare cu propriile sale cerinte juridice. Aceasta verificare se va referi
cu precadere la relevanta si eficienta sistemului de verificare si nu doar la
organismele de evaluare a conformititii ca atare.

D. Desemnarea formala

In cazul in care partile prezintd Comitetului propunerile lor de includere a
organismelor de evaluare a conformitdtii in anexe, acestea transmit urma-
toarele informatii pentru fiecare organism:

(a) nume;

(b) adresa postala;
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(c) numar de fax;

(d) capitol sectorial, categorii de produse sau produse, procese si servicii
avute in vedere de desemnare;

(e) proceduri de evaluare a conformitatii avute in vedere de desemnare;

(f) mijloace utilizate pentru determinarea competentei organismului.
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ACT FINAL

Plenipotentiarii

COMUNITATII EUROPENE

si

ai CONFEDERATIEI ELVETIENE

reuniti la data de doudzeci si unu iunie o mie noud sute noudzeci si
noua, la Luxemburg pentru semnarea Acordului intre Comunitatea
Europeana si Confederatia Elvetiana privind recunoasterea reciproca in
materie de evaluare a conformitatii au adoptat declaratiile comune
mentionate in continuare si atasate la prezentul act final:

Declaratia comunad a partilor contractante privind revizuirea articolului 4

Declaratia comuna privind recunoasterea reciproca a unor bune practici
clinice si a inspectiilor BPC

Declaratia comuna a partilor contractante privind actualizarea anexelor
Declaratia comuna privind viitoarele negocieri suplimentare

De asemenea, acestia au luat act de urmatoarea declaratiec anexatd la
prezentul act final

Declaratia privind participarea Elvetiei in comitete,
V Luxemburgu, dvadsiateho prvého juna tisicdevit'stodevitdesiatdevat'.

Hecho en Luxemburgo, el dia ventiuno de junio del afo mil novecientos noventa
y nueve.

Udfeerdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems.

Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig.

‘Eywve oto AovEepfovpyo, otig gikoot pia lovviov yiha evviakdoio evevivia

evvéa.

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
nine hundred and ninety-nine.

Fait a Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf.
Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig.

Feito no Luxemburgo, em vinte ¢ um de Junho de mil novecentos e noventa e
nove.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmaisend pédivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksidnsataayhdeksénkymmentdyhdeksan.

Som gjordes i Luxemburg den tjugoforsta juni nittonhundranittionio.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fallesskab
Fiir die Europédische Gemeinschaft
o mv Evporaixn Kowdtmro
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

4 oo
a

Por la Confederacion Suiza
For Det Schweiziske Edsforbund

Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft

o v EABetikn Xvvopoomovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederacdo Suica

Sveitsin valaliiton puolesta

Pa Schweiziska edsforbundets vagnar

. Lacty=c
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DECLARATIA COMUNA A PARTILOR CONTRACTANTE
privind revizuirea articolului 4

Partile contractante 1si asuma obligatia de a revizui articolul 4 din Acordul
privind recunoasterea reciprocd in materie de evaluare a conformitatii, in
special pentru a include produsele originare din alte tdri, dupa ce partile vor fi
incheiat cu aceste tari acorduri de recunoastere reciproca privind evaluarea
conformitatii.

in acel moment, dispozitiile sectiunii V din capitolul 12 al acestui acord vor fi
revizuite.
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DECLARATIA COMUNA

privind recunoasterea reciproca a bunelor practici clinice si a inspectiilor
BPC

Pentru produsele medicale, este acceptata, in prezent, includerea rezultatelor
testelor clinice efectuate pe teritoriul partilor contractante in cererile de autorizare
de introducere pe piata sau orice alta varianta sau prelungire ale acestor cereri. in
principiu, partile contractante Isi asuma obligatia de a accepta in continuare
aceste teste clinice pentru cererile de autorizare de introducere pe piatd. Ele
sunt de acord sd lucreze la apropierea Bunelor Practici Clinice, in special prin
aplicarea actualelor declaratii de la Helsinki si de la Tokio, precum si a tuturor
recomandarilor privind testele clinice adoptate in cadrul Conferintei Internationale
privind Armonizarea. Cu toate acestea, datoritd evolutiei legislatiei aplicabile
verificarii si autorizarii testelor clinice In Comunitatea Europeana, recunoasterea
reciproca a controlului oficial al acestor teste va fi studiatd in mod amanuntit
intr-un viitor apropiat, iar modalitatile practice vor fi stabilite intr-un capitol
separat.
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DECLARATIA COMUNA A PARTILOR CONTRACTANTE
privind actualizarea anexelor

Partile contractante isi asumd obligatia de a aduce la zi anexele la Acordul
privind recunoasterea reciprocd in materie de evaluare a conformitatii cel tarziu
la o luna dupa intrarea in vigoare a acestuia.
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DECLARATIA COMUNA
privind viitoare negocieri suplimentare

Comunitatea Europeana si Confederatia Elvetiand 1si declara intentia de a incepe
negocieri 1n vederea incheierii de acorduri in domeniile de interes comun, cum ar
fi actualizarea Protocolului 2 la Acordul de liber schimb din 1972, participarea
Elvetiei la anumite programe comunitare pentru formare, tineret, media, statistici
si mediu. Aceste negocieri ar trebui pregatite imediat dupa incheierea actualelor
negocieri bilaterale.
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DECLARATIA
privind participarea Elvetiei in comitete

Consiliul hotdrdste ca reprezentantii Elvetiei sa participe in calitate de observatori
si pentru aspectele care ii privesc, la reuniunile urmatoarelor comitete si grupuri
de experti:

— Comitetul pentru programe de cercetare, inclusiv Comitetul pentru cercetare
stiintifica si tehnica (CREST)

— Comisia administrativd pentru securitatea sociald a lucratorilor migranti

— Grupul de coordonare privind recunoasterea reciproca a diplomelor de
invatamant superior

— Comitete consultative privind rutele aeriene si pentru aplicarea regulilor
concurentei in domeniul transporturilor aeriene.

Aceste comitete se reunesc in absenta reprezentantilor Elvetiei atunci cand se
recurge la vot.

in ceea ce priveste celelalte comitete cu atributii in domenii reglementate de
prezentele acorduri si pentru care Elvetia, fie a preluat acquis-ul comunitar, fie
il aplica prin echivalenta, Comisia va consulta expertii Elvetiei in conformitate cu
articolul 100 din acordul SEE.



