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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 917/2013 AL CONSILIULUI
din 23 septembrie 2013

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 857/2010 de instituire a unei taxe
compensatorii definitive si de colectare definitivd a taxei provizorii instituite la importurile de
anumite tipuri de polietilen tereftalat originare din Iran, Pakistan si Emiratele Arabe Unite

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 597/2009 al Consiliului
din 11 iunie 2009 privind protectia impotriva importurilor care
fac obiectul unor subventii din partea tdrilor care nu sunt
membre ale Comunitdtii Europene (') (,regulamentul de baza”),
in special articolul 15 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei Europeane dupd
consultarea comitetului consultativ,

intrucat:

A. PROCEDURA

(1) Prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.
857/2010 al Consiliului (%) (,regulamentul in litigiu”),
Consiliul a impus taxe compensatorii definitive cuprinse
intre 42,34 EUR pe tond si 139,70 EUR pe tond asupra
importurilor de anumite tipuri de polietilentereftalat
avind un indice de viscozitate de 78 ml/g sau mai
mare, conform standardului ISO 1628-5, originar din
[ran, Pakistan si Emiratele Arabe Unite.

(2)  La 6 decembrie 2010, producitorul-exportator cooperant
din Pakistan, si anume Novatex Ltd (,Novatex” sau

3

() JO L 188, 18.7.2009, p. 93.

(®) Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 857/2010 al
Consiliului de instituire a unei taxe compensatorii definitive si de
colectare definitivd a taxei provizorii instituite la importurile de
anumite tipuri de polietilen tereftalat originare din Iran, Pakistan si
Emiratele Arabe Unite (JO L 254, 29.9.2010, p. 10).

,societatea in cauzd”), a depus la Tribunal o cerere prin
care urmdrea si obtind anularea regulamentului in litigiu
in mdsura in care acesta se aplica solicitantului (3).

(3) La 11 octombrie 2012, Tribunalul a constatat, in
hotdrarea sa in cauza T-556/10 (,hotdrdrea Tribunalu-
lui”), cd neluarea in considerare de citre Comisie si
Consiliu a cifrei care rezultd din revizuirea randului 74
din declaratia de impunere pentru 2008 a societdtii in
cauzd si eroarea rezultatd in urma acestui fapt afecteazd
legalitatea articolului 1 din regulamentul in litigiu in
mdsura in care taxa compensatorie definitivd stabilitd
de Consiliu depdsea taxa aplicabili in absenta erorii
respective. Prin urmare, Tribunalul a anulat articolul 1
din regulamentul in litigiu in masura in care acesta se
refera la Novatex §i in mésura in care taxa compensatorie
definitivdi o depisea pe cea aplicabild in absenta erorii.

(4) In cauza T-2/95 (¥, Tribunalul a retinut cd, in cazul in
care o procedurd cuprinde mai multe etape adminis-
trative, anularea uneia dintre aceste etape nu atrage
dupd sine anularea intregii proceduri. Aceastd procedurd
antisubventie este un exemplu de astfel de procedurd cu
mai multe etape. Prin urmare, anularea unei pdrti a regu-
lamentului in litigiu nu atrage dupd sine anularea intregii
proceduri anterioare adoptirii regulamentului in cauzd.
Mai mult, in conformitate cu articolul 266 din Tratatul
privind  functionarea Uniunii Europene, institutiile
Uniunii sunt obligate sd respecte hotdrarea Tribunalului.
Acest lucru implicd, de asemenea, posibilitatea de a
remedia aspectele regulamentului in litigiu care au dus
la anularea sa partiald, ldsand in acelasi timp nemodificate
partile necontestate care nu sunt afectate de hotdrarea
Tribunalului. Ar trebui remarcat faptul ci toate celelalte
constatdri mentionate in regulamentul in litigiu rdman
valabile.

(}) Cauza T-556/10, Novatex Ltd/Consiliul Uniunii Europene.

(*) Cauza T-2/95, Industrie des poudres sphériques (IPS)/Consiliu, Rep.,
1998, p. 1I-3939.
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In urma hotdrarii Tribunalului, la 17 mai 2013 Comisia a
redeschis partial ancheta antisubventie privind impor-
turile de anumite tipuri de polietilen tereftalat originar,
intre altele, din Pakistan (,avizul”) (). Obiectul redes-
chiderii a fost limitat la punerea in aplicare a hotirarii
Tribunalului in privinta societdtii Novatex.

Comisia a informat in mod oficial producitorii-expor-
tatori, importatorii, utilizatorii si furnizorii de materii
prime despre care se stia cd sunt vizati, reprezentantii
tdrii exportatoare si industria din Uniune cu privire la
redeschiderea partiald a anchetei. Pirtile interesate au
avut posibilitatea de a-gi face cunoscute punctele de
vedere in scris si de a solicita sd fie audiate in termenul
stabilit in aviz. Nicio parte interesatd nu a solicitat sd fie
audiatd.

Toate pdrtile interesate au fost informate cu privire la
faptele si considerentele esentiale pe baza cirora se
intentiona recomandarea instituirii unei taxe compen-
satorii definitive modificate asupra societdtii Novatex.
Acestora le-a fost acordat un termen pentru a le
permite sd isi prezinte observatiile referitoare la infor-
matiile comunicate.

B. PUNEREA IN APLICARE A HOTARARII TRIBU-
NALULUI

1. Observatie preliminard

Se reaminteste cd motivul anuldrii partiale a regula-
mentului in litigiu a fost acela ¢i ar fi trebuit si se tind
cont, de citre Comisie si Consiliu, de faptul ci randul 74
din declaratia de impunere pentru 2008 a societdtii in
cauzd a fost revizuit.

2. Observatiile partilor interesate

In termenul limitd pentru prezentarea observatiilor,
societatea in cauzd a observat cd, in urma hotdrarii Tribu-
nalului, taxa compensatorie definitivi pentru importurile
in Uniune a anumitor tipuri de polietilen tereftalat
originar din Pakistan ar trebui sd fie redusd cu 1,02 %.
Novatex a afirmat, de asemenea, cd taxa compensatorie
aplicabili Novatex ar trebui stabiliti la 4,1% sau
35,39 EUR per tond de la 1 iunie 2010 (presupusa
datd a intrdrii in vigoare a taxei provizorii).

Nu s-a primit nicio altd observatie, asupra niciunui aspect
referitor la redeschiderea partiala.

() JO C 138, 17.5.2013, p. 32.

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

3. Analiza observatiilor

Dupd analizarea observatiilor de mai sus, se confirmi
faptul cd anularea regulamentului in litigiu in ceea ce
priveste Novatex, in mdsura in care taxa compensatorie
definitivd depdsea taxa care ar fi fost aplicabild in absenta
erorii identificate de Tribunal, nu ar trebui si implice
anularea intregii proceduri inaintea adoptirii regulamen-
tului.

Recalcularea nivelului taxei compensatorii pentru
Novatex tinand seama de revizuirea rindului 74 din
declaratia de impunere a societdtii are intr-adevir ca
rezultat o sumd corectatd de 35,39 EUR pe tond.

Nivelul revizuit al taxei ar trebui intr-adevir si fie aplicat
retroactiv, si anume de la data intrdrii in vigoare a egula-
mentului in litigiu.

4. Concluzie

Tindnd cont de observatiile prezentate si de analiza
acestora, se concluzioneazd ci punerea in aplicare a
hotdrarii Tribunalului ar trebui si ia forma unei
revizuiri a nivelului taxei compensatorii aplicabile
Novatex, care ar trebui si fie redus de la 44,02 EUR pe
tond la 35,39 EUR pe tona. Intrucat Novatex era unicul
producitor-exportator al produsului in cauzd din
Pakistan in cursul perioadei de anchetd, acest nivel
revizuit al taxei se aplicd tuturor importurilor din
Pakistan. Nivelul revizuit al taxei ar trebui s fie aplicat
retroactiv, si anume de la data intrdrii in vigoare a egula-
mentului in litigiu. Cu toate acestea, conform articolului
2 din regulamentul respectiv, sumele depuse cu titlu de
taxe compensatorii provizorii potrivit Regulamentului
(UE) nr. 473/2010 al Comisiei (%) asupra importurilor
din Pakistan pot fi percepute definitiv doar la nivelul
taxei compensatorii definitive de 35,39 EUR pe ton,
impusd in temeiul prezentei modificiri a articolului 1
al regulamentului 1in litigiu. Sumele depuse care
depdsesc nivelul taxei compensatorii definitive ar trebui
restituite. In plus, din motive de transparentd, ar trebui
subliniat faptul cd Regulamentul (UE) nr. 473/2010 a
intrat in vigoare in ziua urmdtoare publicdrii acestuia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, si anume la 2 iunie
2010 (si nu la 1 iunie 2010, asa cum a sustinut
Novatex).

Autorititile vamale ar trebui si fie instruite sd procedeze
la rambursarea cuantumului taxelor platite care depaseste
cuantumul de 35,39 EUR pe tond pentru importurile in
cauzd, in conformitate cu legislatia vamald aplicabila.

(3 Regulamentul (UE) nr. 473/2010 al Comisiei din 31 mai 2010 de

instituire a unei taxe compensatorii provizorii privind importurile de
anumite tipuri de polietilen tereftalat originare din Iran, Pakistan si
Emiratele Arabe Unite (JO L 134, 1.6.2010, p. 25).
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C. PREZENTAREA INFORMATIILOR

(16)  Partile interesate au fost informate cu privire la faptele si
considerentele esentiale pe baza cdrora s-a intentionat
punerea in aplicare a hotdrarii Tribunalului. Tuturor
partilor interesate li s-a oferit ocazia de a prezenta
observatii in cadrul termenului de 10 zile previzut la
articolul 30 alineatul (5) din regulamentul de bazi.

(17)  Nu s-a primit nicio observatie de substanta.

D. MODIFICAREA MASURILOR

(18) Avand in vedere rezultatele redeschiderii partiale, se
considerd adecvat si se modifice taxa compensatorie apli-
cabild importurilor de anumite tipuri de polietilen
tereftalat avind o viscozitate egald cu 78 ml/g sau mai
mare in conformitate cu standardul ISO 1628-5 originar
din Pakistan la 35,39 EUR pe tond.

(19)  Aceastd procedurd nu afecteazd data la care vor expira
mdsurile instituite prin regulamentul in litigiu, si anume
30 septembrie 2015,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Tabelul de la articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 857/2010 se inlocuieste cu urma-
torul:

Tard Nivelul taxei compensatorii definitive
» (EURton3)

Iran: toate societatile 139,70

Pakistan: toate societdtile 35,39

Emiratele Arabe Unite: toate socie- 42,34

titile

(2)  Nivelul revizuit al taxei de 35,39 EUR pe tond pentru
Pakistan se aplicd de la 30 septembrie 2010.

(3)  Sumele reprezentdnd taxe plitite sau contabilizate in
temeiul articolului 1 din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 857/2010, in versiunea sa initiald, si sumele repre-
zentand taxe provizorii colectate definitiv in temeiul articolului
2 din acelasi regulament, in versiunea sa initiald, care le
depidsesc pe cele stabilite in temeiul articolului 1 din prezentul
regulament, se ramburseazd sau se remit. Rambursarea sau
remiterea se solicitd de la autoritdtile vamale nationale in
conformitate cu legislatia vamald aplicabild. in absenta unor
prevederi contrare, se aplicd dispozitiile in vigoare referitoare
la taxele vamale.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 23 septembrie 2013.

Pentru Consiliu
Pregedintele
V. JUKNA
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REGULAMENTUL (UE) NR. 918/2013 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2013

de interzicere a pescuitului de eglefin in apele UE si in apele internationale din zonele Vb si VIa de
citre navele care arboreazd pavilionul Spaniei

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1224/2009 al Consiliului
din 20 noiembrie 2009 de stabilire a unui sistem comunitar de
control pentru asigurarea respectdrii normelor politicii comune
in domeniul pescuitului (), in special articolul 36 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) nr. 39/2013 al Consiliului din
21 ianuarie 2013 de stabilire, pentru 2013, a posibili-
tatilor de pescuit disponibile pentru navele din UE in
privinta anumitor stocuri de peste si grupe de stocuri
de peste care nu fac obiectul unor negocieri sau
acorduri internationale (%) prevede cote pentru 2013.

(20 Conform informatiilor primite de Comisie, capturile din
stocul mentionat in anexa la prezentul regulament
efectuate de nave care arboreazd pavilionul statului
membru mentionat in aceeasi anexd sau care sunt inma-
triculate in respectivul stat membru au epuizat cota
alocatd pentru 2013.

(3) Prin urmare, este necesard interzicerea pescuitului din
acest stoc,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Epuizarea cotei

Cota de pescuit alocatd pentru 2013 statului membru
mentionat in anexa la prezentul regulament pentru stocul
indicat in aceeasi anexd se consideri epuizatdi de la data
stabilitd in respectiva anexa.

Articolul 2
Interdictii

Activitdtile de pescuit din stocul mentionat in anexa la prezentul
regulament efectuate de nave care arboreazd pavilionul statului
membru mentionat in aceeasi anexd sau care sunt inmatriculate
in respectivul stat membru se interzic incepind de la data
stabilitd in anexd. Dupd aceastd datd, se interzic pastrarea la
bord, transferul, transbordarea sau debarcarea pestelui din
stocul respectiv capturat de citre navele in cauzd.

Articolul 3
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmitoare datei
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 septembrie 2013.

() JO L 343, 22.12.2009, p. 1.
() JO L 23, 25.1.2013, p. 1.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Lowri EVANS

Director general pentru afaceri maritime i pescuit
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ANEXA
Nr. 42/TQ39
Stat membru Spania
Stoc HAD/5BC6A
Specie Eglefin (Melanogrammus aeglefinus)
Zond Apele UE si apele internationale din zonele Vb si Via
Data 20.8.2013
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REGULAMENTUL (UE) NR. 919/2013 AL COMISIEI
din 20 septembrie 2013

de interzicere a pescuitului de merlucius (Ling american) in apele UE si apele internationale din
zonele VIII si IX de citre navele care arboreazd pavilionul Spaniei

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1224/2009 al Consiliului
din 20 noiembrie 2009 de stabilire a unui sistem comunitar de
control pentru asigurarea respectdrii normelor politicii comune
in domeniul pescuitului (), in special articolul 36 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) nr. 1262/2012 al Consiliului din
20 decembrie 2012 de stabilire, pentru 2013 si 2014,
a posibilititilor de pescuit pentru navele din UE in ceea
ce priveste anumite stocuri de pesti de adancime (?)

stabileste cote pentru 2013.

(2)  Conform informatiilor primite de Comisie, capturile din
stocul mentionat in anexa la prezentul regulament
efectuate de nave care arboreazd pavilionul statului
membru mentionat in aceeasi anexd sau care sunt inma-
triculate in respectivul stat membru au epuizat cota
alocatd pentru 2013.

(3) Prin urmare, este necesard interzicerea pescuitului din
acest stoc,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Epuizarea cotei

Cota de pescuit alocatd pentru 2013 statului membru
mentionat in anexa la prezentul regulament pentru stocul
indicat in aceeasi anexd se considerd epuizatd de la data
stabilitd in respectiva anexa.

Articolul 2
Interdictii

Activitdtile de pescuit din stocul mentionat in anexa la prezentul
regulament efectuate de nave care arboreazd pavilionul statului
membru mentionat in aceeasi anexd sau care sunt inmatriculate
in respectivul stat membru se interzic incepind de la data
stabilitd in anexd. Dupd aceastd datd, se interzic pistrarea la
bord, transferul, transbordarea sau debarcarea pestelui din
stocul respectiv capturat de citre navele in cauza.

Articolul 3
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmitoare datei
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 septembrie 2013.

() JO L 343, 22.12.2009, p. 1.
() JO L 356, 22.12.2012, p. 22.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Lowri EVANS

Director general pentru afaceri maritime si pescuit
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ANEXA
Nr. 41/DSS
Stat membru Spania
Stoc GFB/89-
Specie Merlucius (Ling american) (Phycis blennoides)
Zond Apele UE si apele internationale din zonele VIII si IX
Data 20.8.2013
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 920/2013 AL COMISIEI
din 24 septembrie 2013

privind desemnarea si supravegherea organismelor 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

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie
1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
la dispozitivele medicale active implantabile (), in special
articolul 11 alineatul (2),

avand in vedere Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie
1993 privind dispozitivele medicale (%), in special articolul 16
alineatul (2),

intrucat:

M

)

(")
)

JO
JO

Progresul tehnic a condus la dispozitive si metode de
productie mai complexe, care implicd noi provociri in
domeniul evaludrii conformitatii pentru organismele noti-
ficate. Aceste progrese au condus la aparitia unor
diferente intre nivelul de competentd al organismelor
notificate si la diferite grade de strictete aplicate de ele.
In consecintd, pentru a asigura buna functionare a pietei
interne, este necesar si se stabileascd o interpretare
comund a principalelor elemente ale criteriilor de
desemnare a organismelor notificate previzute in
Directiva 90/385/CEE si in Directiva 93/42/CEE.

Interpretarea comund a criteriilor de desemnare previzutd
in prezentul regulament nu este suficientd pentru a
asigura aplicarea lor consecventd. Metodele de evaluare
din statele membre diferd. Ele au tendinta de a diferi si
mai mult din cauza mentionatei complexitdti sporite a
activititii organismelor de evaluare a conformititii. In
plus, in practica de zi cu zi a activititii de desemnare
apar numeroase intrebdri ad hoc, in legiturd cu noi
tehnologii si produse. Din aceste motive, este necesar
sd se prevadd obligatii procedurale care si asigure un
dialog constant intre statele membre cu privire la prac-
ticile lor generale si la intrebarile ad hoc. Acecasta va
aduce la suprafatd discrepantele in ceea ce priveste
metodele utilizate pentru aprecierea activitdtii orga-
nismelor de evaluare a conformittii si interpretarea crite-
rillor pentru desemnarea lor prevdzute in Directiva
90/385/CEE si in Directiva 93/42/CEE. Aducerea la
suprafatd a discrepantelor va permite elaborarea unei
interpretdri comune a metodelor de evaluare, in special
cu privire la noile tehnologii si dispozitive.

L 189, 20.7.1990, p. 17.

L 169, 12.7.1993, p. 1.

G)

Pentru a asigura o abordare comund din partea autori-
titilor de desemnare si conditii de concurentd neutre,
aceste autoritdti ar trebui si isi bazeze deciziile pe un
set comun de documente care contin informatiile de
bazd pentru verificarea criteriilor de desemnare
previzute in Directiva 90/385/CEE si in Directiva
93/42/CEE.

Avand in vedere activitatea tot mai complexd a orga-
nismelor de evaluare a conformitdtii si pentru a facilita
aplicarea uniformd a criteriilor stabilite  pentru
desemnarea lor, respectivele organisme ar trebui sd fie
evaluate de echipe de evaluatori care si reflecte
cunostintele si experienta diferitor state membre si ale
Comisiei. Pentru a facilita astfel de evaludri, anumite
documente esentiale ar trebui sd fie accesibile partilor
implicate in aceste activitdti. Autoritdtile de desemnare
din alte state membre decat statul membru in care este
stabilit organismul de evaluare a conformitdtii ar trebui
sd aibd posibilitatea de a revizui documentatia referitoare
la evaluare si sd prezinte observatii privind desemndrile
preconizate, in cazul in care doresc astfel. Accesul la
respectivele documente este necesar pentru a permite
identificarea punctelor slabe ale organismelor de
evaluare a conformititii solicitante, precum si a discre-
pantelor dintre metodele de evaluare utilizate de statele
membre si dintre interpretdrile lor ale criteriilor de
desemnare previzute in Directiva 90/385/CEE si in
Directiva 93/42/CEE.

Pentru a asigura faptul cd interpretarea comund a crite-
rillor stabilite se aplicd in mod similar extinderii dome-
niului de aplicare, ceea ce reflectd adesea noi tehnologii
sau tipuri de produse si reinnoirea desemndrilor orga-
nismelor notificate, in astfel de situatii ar trebui, de
asemenea, urmati procedura de desemnare a orga-
nismelor de evaluare a conformittii.

Necesitatea de a controla si monitoriza organismele noti-
ficate de cdtre autoritdtile de desemnare a crescut
deoarece progresul tehnic a sporit riscul ca organismele
notificate sd nu detind competentele necesare in ceea ce
priveste noile tehnologii sau dispozitive aparute, in cadrul
domeniului pentru care au fost desemnate. Intrucat
progresul tehnic scurteazd ciclurile de productie si
intrucdt intervalele dintre evaludrile la fata locului in
scop de supraveghere si cele de monitorizare variazd
intre autoritdtile de desemnare, ar trebui sd fie stabilite
cerinte minime in ceea ce priveste intervalele de supra-
veghere si de monitorizare a organismelor notificate i ar
trebui sd fie organizate evaludri la fata locului neanuntate
sau anuntate cu putin timp Inainte.
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)

(10)

(11)

In cazul in care, in pofida misurilor luate pentru a se
asigura o aplicare si o monitorizare coerentd a acestor
cerinte de cdtre statele membre, competenta unui
organism notificat este incertd, Comisia ar trebui sd
aibd posibilitatea de a investiga cazuri individuale. Nece-
sitatea de exista o investigatie desfasuratd de Comisie este
exacerbatd intrucdt progresul tehnic a sporit riscul ca
organismele notificate sd nu detind competentele
necesare in ceea ce priveste noile tehnologii sau
produse care intrd in domeniul pentru care au fost
desemnate.

Pentru a creste transparenta si increderea reciprocd si
pentru a alinia si dezvolta mai bine desemnarea lor,
extinderea si procedurile de reinnoire, mai ales avand in
vedere noile intrebdri care dau nastere la interpretiri
privind noile tehnologii si dispozitive, statele membre
ar trebui si coopereze intre ele §i cu Comisia. Ele ar
trebui sd se consulte reciproc si cu Comisia cu privire
la intrebdri cu relevantd generald pentru punerea in
aplicare a prezentului regulament §i si se informeze
reciproc si Comisia cu privire la modelul lor de
evaluare, care constituie baza pentru practicile lor de
evaluare.

Complexitatea sporitd a sarcinilor in ceea ce priveste
desemnarea organismelor de evaluare a conformitatii,
care reflectd complexitatea tot mai mare a activitdtii
acestor organisme, necesitd resurse semnificative. Prin
urmare, ar trebui impuse cerinte statelor membre cu
privire la nivelul minim de personal competent dispo-
nibil, care si fie capabil si sd fie insdrcinat si actioneze
in mod independent.

Autoritdtile de desemnare care nu sunt responsabile de
supravegherea pietei si de vigilenta in ceea ce priveste
dispozitivele medicale nu sunt neapirat constiente de
deficientele activitdtii organismelor notificate care au
fost identificate de autoritdtile competente atunci cind
au efectuat verificiri ale unor produse. In plus, autori-
titile de desemnare nu detin in mod necesar toate
cunostintele cu privire la un produs, care sunt uneori
necesare pentru a evalua dacd organismele notificate au
actionat in mod corespunzdtor. Prin urmare, autorititile
de desemnare ar trebui sd consulte autorititile compe-
tente.

In cazul in care desemnarea este bazati pe acreditare in
sensul Regulamentului (CE) nr.765/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a
pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (1), pentru a
asigura o aplicare transparentd si coerentd a criteriilor
previzute in anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si in
anexa XI la Directiva 93/42/CEE, organismele de acre-
ditare, pe de o parte, si autorititile de desemnare si
competente, pe de altd parte, ar trebui sd facd schimb
de informatii relevante pentru evaluarea organismelor
notificate. Necesitatea acestui schimb de informatii s-a
dovedit a fi deosebit de puternicd in ceea ce priveste
practicile organismelor de evaluare a conformititii refe-
ritoare la noile tehnologii si dispozitive si capacitatea lor
de a stdpani cunostintele privind aceste tehnologii si

() JO L 218, 13.8.2008, p. 30.

(12)

(13)

(14)

(15)

dispozitive si, prin urmare, de a indeplini criteriile de
desemnare prevazute in Directiva 90/385/CEE si in
Directiva 93/42/CEE.

Este adecvat si se prevadd o perioadd de acomodare,
pentru a oferi autorititilor de desemnare timp pentru a
se dota cu resursele suplimentare necesare si pentru a-si
adapta procedurile.

Evolutiile complexe din punct de vedere tehnic si al
productiei au determinat ca unele organisme notificate
sd externalizeze pdrti din evaludrile efectuate de ele.
Prin urmare, este necesar si se stabileascd limitele si
conditiile in care aceasta se poate realiza. Organismele
notificate ar trebui si detind controlul asupra subcontrac-
tantilor lor si asupra filialelor lor. Este necesar ca ele sd
fie dotate cu resurse corespunzdtoare, inclusiv cu
personal suficient de calificat pentru a face evaludri
proprii sau pentru a revizui evaludrile realizate de citre
experti externi.

Pentru a asigura faptul cd deciziile adoptate de citre
organismele notificate nu sunt influentate de circum-
stante nelegitime, organizarea si functionarea orga-
nismelor ar trebui si asigure o deplind impartialitate.
Pentru a fi in mdsurd sd-si ducd la indeplinire sarcinile
intr-un mod coerent §i sistematic, organismele ar trebui
sd dispund de un sistem de management satisficitor,
inclusiv dispozitii privind secretul profesional. Pentru a
permite organismelor notificate sd 1isi indeplineascd
sarcinile in mod corespunzitor, nivelul de cunostinte si
competentd al personalului ar trebui si fie garantat in
orice moment.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 6
alineatul (2) din Directiva 90/385/CEE,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmdtoarele definitii:

(@)

()

(d)

Ldispozitive” inseamnd dispozitive medicale implantabile
active astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (2)
litera (c) din Directiva 90/385/CEE sau dispozitive
medicale si accesoriile lor astfel cum sunt definite la
articolul 1 alineatul (2) din Directiva 93/42/CEE;

,organism de evaluare a conformititii” inseamnd un
organism care efectueazd calibrarea, testarea, certificarea si
inspectia activitdtilor in temeiul articolului R1 alineatul (13)
din anexa I la Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (%);

,organism notificat” inseamnd un organism de evaluare a
conformitdtii care a fost notificat de citre un stat membru
in conformitate cu articolul 11 din Directiva 90/385/CEE
sau cu articolul 16 din Directiva 93/42/CEE;

,organism de acreditare” inseamnd unicul organism dintr-un
stat membru care realizeazd acreditarea dispunand de auto-
ritatea conferitd de statul respectiv in conformitate cu
articolul 2 alineatul (10) din Regulamentul (CE)
nr. 765/2008;

() JO L 218, 13.8.2008, p. 82.
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(e) ,autoritate de desemnare” inseamnd autoritatea sau autori-
tatile insdrcinate de un stat membru pentru a evalua,
desemna, notifica si monitoriza organismele notificate in
temeiul Directivei 90/385/CEE sau al Directivei 93/42/CEE;

(f) ,autoritate competentd” inseamnd autoritatea sau autoritdtile
competente responsabile cu supravegherea pietei sifsau
vigilenta in materie de dispozitive;

(g) ,evaluare la fata locului” inseamnd o verificare la sediile
organismului sau ale unuia dintre subcontractantii sau
filialele acestuia, efectuatd de cdtre autoritatea de desemnare;

(h) ,evaluare la fata locului in scop de supraveghere” inseamnd
o evaluare periodicd de rutind la fata locului care nu este
nici evaluarea la fata locului realizati pentru desemnarea
initiald, nici evaluarea la fata locului realizatd pentru rein-
noirea desemndrii;

(i) ,audit observat” inseamni o evaluare de cdtre autoritatea de
desemnare a efectudrii de citre echipa de audit a orga-
nismului notificat a unui audit in sediile clientului organis-
mului;

() .functii” inseamnd sarcinile de indeplinit de cdtre personalul
organismului si de citre expertii s3i externi si anume:
auditarea sistemelor de calitate, revizuirea documentatiei
tehnice a unui produs, revizuirea evaludrilor si a investi-
gatiilor clinice, testarea dispozitivelor si, pentru fiecare
dintre elementele mentionate anterior, revizuirea finald si
luarea de decizii in baza ei;

(k) ,subcontractare” inseamnd transferul unor sarcini citre una
dintre urmdtoarele entitdti:

(i) o persoand juridic;

(i) o persoand fizicd care deleagd mai departe aceste sarcini
sau parti din acestea;

(ili) cateva persoane fizice sau juridice care indeplinesc
impreund aceste sarcini.

Articolul 2

Interpretarea criteriilor de desemnare

Criteriile stabilite in anexa 8 la Directiva 90/385/CEE sau in
anexa XI la Directiva 93/42/CEE se aplici astfel cum se
prevede in anexa L

Articolul 3

Procedura de desemnare a organismelor notificate

(1) Atunci cand solicitd desemnarea ca organism notificat, un
organism de evaluare a conformitdtii utilizeazd formularul de
cerere din anexa II. Dacd organismul de evaluare a conformitatii
transmite cererea si documentele anexate acesteia pe suport de
hartie, el transmite si o copie electronicd a cererii si a docu-
mentelor anexate.

Cererea specificd activititile de evaluare a conformitatii, proce-
durile de evaluare a conformitdtii §i domeniile de competentd in
cadrul cdrora organismul de evaluare a conformitdtii doreste sd
fie notificat, domeniile respective fiind indicate prin utilizarea

codurilor din sistemul informatic ,New Approach Notified and
Designated Organisations” (*) si subdiviziunile respectivelor
domenii.

(2)  Autoritatea de desemnare din statul membru unde este
stabilit organismul de evaluare a conformititii evalueazi orga-
nismul respectiv in conformitate cu o listd de actiuni de inde-
plinit in cadrul evaludrii, care cuprinde cel putin elementele din
anexa II. Evaluarea include o evaluare la fata locului.

Reprezentatii autoritdtilor de desemnare din alte doud state
membre, in cooperare cu autoritatea de desemnare din statul
membru in care este stabilit organismul de evaluare a confor-
mitdtii §i impreund cu un reprezentant al Comisiei, participd la
evaluarea organismului de evaluare a conformititii, inclusiv la
evaluarea la fata locului. Autoritatea de desemnare a statului
membru in care este stabilit organismul de evaluare a confor-
mitdtii oferd reprezentantilor respectivi acces in timp util la
documentele necesare pentru a evalua organismul de evaluare
a conformitatii. Ei intocmesc un raport in termen de 45 de zile
dupd evaluarea la fata locului, care ar trebui si contind cel putin
un rezumat al neconformitdtilor constatate in raport cu criteriile
stabilite in anexa I si o recomandare privind desemnarea orga-
nismului notificat.

(3)  Statele membre pun la dispozitia Comisiei un grup de
evaluatori la care sd recurgd in cadrul unei evaludri.

(4)  Autoritatea de desemnare a statului membru in care este
stabilit organismul de evaluare a conformitatii incarcid intr-un
sistem de stocare de date, gestionat de citre Comisie, raportul
de evaluare intocmit de reprezentantii mentionati la alineatul
(2), propriul ei raport de evaluare si, in cazul in care nu este
continut in acestea, un raport privind evaluarea la fata locului.

(5)  Autoritdtile de desemnare din toate celelalte state membre
sunt informate cu privire la cerere si pot solicita accesul la
anumite sau la toate documentele la care se face referire la
alineatul (4). Respectivele autorititi si Comisia pot revizui
toate documentele la care se face referire la alineatul (4), pot
pune intrebdri sau exprima preocupdri si pot solicita docu-
mentatie suplimentard in termen de o lund de la ultima
incircare in sistem a unuia dintre aceste documente. In acelasi
termen, se poate solicita un schimb de opinii cu privire la
cerere, organizat de Comisie.

(6)  Autoritatea de desemnare a statului membru in care este
stabilit organismul de evaluare a conformititii rispunde la
intrebdri, la preocupdri si la cererile de furnizare a documen-
tatiei suplimentare in termen de patru siptimani de la primirea
lor.

Autoritdtile de desemnare din alte state membre sau Comisia
pot adresa, individual sau in comun, recomandiri autorititii de
desemnare a statului membru in care este stabilit organismul de
evaluare a conformitdtii in termen de patru siptimani de la
primirea raspunsului. Respectiva autoritate de desemnare ia in
considerare recomanddrile atunci cind ia decizia privind
desemnarea organismului de evaluare a conformititii. in cazul
in care ea nu respectd recomanddrile, prezintd motivele in
termen de doud sdptimani de la decizia sa.

(") ,NANDO"; a se vedea: http://ec.curopa.eu/enterprise/newapproach/
nando.
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(7)  Statul membru notificd Comisiei decizia lui privind
desemnarea unui organism de evaluare a conformititii prin
intermediul sistemului informatic ,New Approach Notified and
Designated Organisations” (!).

Valabilitatea desemndrii este limitatd la maximum cinci ani.

Articolul 4

Extinderea si reinnoirea desemnirii

(1) O extindere a domeniului de aplicare al desemndrii orga-
nismului notificat poate fi acordati in conformitate cu
articolul 3.

(2) O desemnare ca organism notificat poate fi reinnoitd in
conformitate cu articolul 3 inainte de incheierea perioadei de
valabilitate a desemndrii anterioare.

(3) In sensul alineatului (2), procedura mentionati la
articolul 3 alineatul (2) include, dacd este cazul, un audit
observat.

(4)  Procedurile privind extinderea si reinnoirea pot fi
combinate.

(5)  Organismele notificate desemnate deja inainte de intrarea
in vigoare a prezentului regulament, pentru care desemnarea nu
are o perioadd de valabilitate precizatd sau are o perioadd de
valabilitate mai mare de 5 ani, fac obiectul reinnoirii cel putin in
termen de 3 ani de la intrarea in vigoare a prezentului regu-
lament.

Articolul 5

Supravegherea si monitorizarea

(1) In scopul realizirii supravegherii, autoritatea de
desemnare a statului membru in care este stabilit organismul
notificat evalueazd un numdr adecvat de revizuiri efectuate de
organismul notificat ale evaludrilor clinice realizate de
producitor si efectueazd un numir adecvat de revizuiri ale
dosarelor, de evaludri la fata locului in scop de supraveghere
si de audituri observate la urmdtoarele intervale:

(a) cel putin o datd la 12 luni pentru organismele notificate cu
mai mult de 100 de clienti;

(b) cel putin o datd la 18 luni pentru toate celelalte organisme
notificate.

Autoritatea de desemnare respectivi examineazd, in special,
schimbdrile care au avut loc de la ultima evaluare si activitatea
organismului notificat realizatd dupd evaluarea respectiva.

(2)  Activitdtile de supraveghere si de monitorizare efectuate
de autoritdtile de desemnare vizeazd in mod adecvat filialele.

(3)  Autoritatea de desemnare a statului membru in care este
stabilit organismul notificat monitorizeazd continuu organismul
respectiv pentru a asigura conformitatea permanenti cu
cerintele aplicabile. Autoritatea respectivd urmadreste sistematic
reclamatiile, rapoartele de vigilentd si alte informatii, inclusiv pe
cele furnizate de alte state membre, care ar putea indica neinde-
plinirea obligatiilor de citre un organism notificat sau abaterea
acestuia de la practicile uzuale sau de la cele mai bune practici.

(") A se vedea nota de subsol precedentd.

In plus fatd de evaludrile la fata locului in scop de supraveghere
sau reinnoire, autoritatea de desemnare a statului membru in
care este stabilit organismul notificat initiazd evaludri la fata
locului neanuntate sau anuntate cu putin timp inainte in
cazul in care respectivele evaludri la fata locului sunt necesare
pentru a verifica conformitatea.

Articolul 6

Investigarea competentei unui organism notificat

(1)  Comisia poate investiga cazurile privind competenta unui
organism notificat sau indeplinirea cerintelor si a responsabili-
tatilor de cdtre un organism notificat in temeiul Directivei
90/385/CEE si al Directivei 93/42/CEE.

(2)  Investigatiile incep cu o consultare a autorititii de
desemnare a statului membru in care este stabilit organismul
notificat. La cerere, autoritatea de desemnare respectivd
furnizeazd Comisiei, in termen de patru siptimani, toate infor-
matiile relevante privind organismele notificate relevante.

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

(4)  Atunci cind organismul notificat nu mai indeplineste
cerintele pentru a fi notificat, Comisia informeazd statul
membru in care este stabilit organismul si poate solicita
statului membru si ia mdsurile corective necesare.

Articolul 7

Schimbul de experientdi privind desemnarea si
supravegherea organismelor de evaluare a conformititii

(1)  Autorititile de desemnare se consultd reciproc si cu
Comisia cu privire la intrebari cu relevantd generald pentru
punerea in aplicare a prezentului regulament si interpretarea
dispozitiilor Directivei 90/385/CEE si ale Directivei 93/42/CEE
in legdturd cu organismele de evaluare a conformitatii.

(2)  Autorititile de desemnare comunicd reciproc si Comisiei,
pand la 31 decembrie 2013, lista-model cu actiuni de indeplinit
in cursul evaludrii utilizatd in conformitate cu articolul 3
alineatul (2), iar ulterior, adaptarile acestei liste.

(3) In cazul in care rapoartele de evaluare mentionate la
articolul 3 alineatul (4) indicd discrepante intre practicile
generale ale autoritdtilor de desemnare, statele membre sau
Comisia pot solicita un schimb de puncte de vedere, care va
fi organizat de Comisie.

Articolul 8

Functionarea autorititilor de desemnare

(1)  Autorititile de desemnare au la dispozitie personal
competent suficient in vederea indeplinirii corespunzitoare a
sarcinilor lor. Autorititilor respective sunt infiintate, organizate
si operate astfel incit si se garanteze obiectivitatea si
impartialitatea activitdtilor lor si sd se evite orice conflicte de
interese cu organismele de evaluare a conformitatii. Autorititile
de desemnare sunt organizate astfel incat fiecare decizie cu
privire la o notificare a unui organism de evaluare a confor-
mitdtii sd nu fie luatd de acelasi membru al personalului care a
efectuat evaluarea organismului respectiv.
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(2)  In cazul in care autorititile de desemnare nu sunt respon-
sabile pentru supravegherea pietei si vigilenta in cazul dispozi-
tivelor medicale, ele implicd autorititile competente ale statului
membru respectiv in toate sarcinile care le revin in conformitate
cu prezentul regulament. In special, ele se consultd cu autori-
tdtile competente ale statului membru respectiv inainte de luarea
unor decizii §i le invitd sd participe la toate tipurile de evaludri.

Articolul 9

Cooperarea cu organismele de acreditare

In cazul in care desemnarea se bazeazd pe acreditare in sensul
Regulamentului (CE) nr. 765/2008, statele membre se asigurd cd
organismul de acreditare care a acreditat un anumit organism
notificat este informat de cdtre autoritdtile competente cu privire
la rapoartele referitoare la incidente si la alte informatii aferente
aspectelor aflate sub controlul organismului notificat in cazul in
care informatiile pot fi relevante pentru evaluarea performantei

organismului notificat. Statele membre se asigurd cd organismul
de acreditare responsabil de acreditarea unui anumit organism
de evaluare a conformititii este informat de cdtre autoritatea de
desemnare a statului membru in care este stabilit organismul de
evaluare a conformitdtii cu privire la constatirile relevante
pentru acreditare. Organismul de acreditare informeazd auto-
ritatea de desemnare a statului membru in care este stabilit
organismul de evaluare a conformitdtii cu privire la constatdrile
sale.

Articolul 10

Intrarea in vigoare si data aplicirii

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Regulamentul se aplicd la extinderea desemndrilor incepand cu
25 decembrie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 septembrie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA I

Interpretarea criteriilor stabilite in anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si in anexa XI la Directiva 93/42/CEE

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

Sectiunile 1 si 5 din anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si din anexa XI la Directiva 93/42/CEE se interpreteazd ca
incluzdnd urmdtoarele elemente:

Organismul de evaluare a conformitatii este un organism ter{ care este independent de producitorul produsului care
este subiectul activitatilor de evaluare a conformitdtii. Organismul de evaluare a conformitdii este independent si fatd
de orice alt operator economic care are un interes in produs, precum si de orice concurent al producitorului.

Organismul de evaluare a conformititii este astfel organizat si administrat incat salvgardeazi independenta, obiec-
tivitatea si impartialitatea activitdtilor sale. Organismul de evaluare a conformititii dispune de proceduri care asigurd
in mod eficient identificarea, investigarea si solutionarea oricdrui caz in care ar putea apirea un conflict de interese,
inclusiv implicarea personalului siu in servicii de consultantd in domeniul dispozitivelor medicale inainte de
angajarea in cadrul organismului.

Respectivul organismul de evaluare a conformitdtii, conducerea sa de rang superior si personalul responsabil de
indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii:

(@) nu se implicd in nicio activitate care le-ar putea afecta impartialitatea sau integritatea in ceea ce priveste
activitdtile de evaluare a conformititii pentru care sunt notificati;

=

nu oferd sau furnizeazd niciun serviciu care poate pune in pericol increderea in independenta, impartialitatea sau
obiectivitatea lor. In particular, ei nici nu oferd sau furnizeazd, nici nu au oferit sau furnizat, in ultimii 3 ani,
servicii de consultantd producdtorului, reprezentantului sdu autorizat, unui furnizor sau unui concurent comercial
in ceea ce priveste cerintele Uniunii referitoare la proiectarea, construirea, comercializarea sau intretinerea
produselor sau a proceselor supuse evaludrii. Aceasta nu impiedicd desfisurarea unor activititi de evaluare a
conformitdtii vizdnd producitorii si operatorii economici mentionati mai sus sau desfisurarea unor activitdti de
instruire generale avand ca obiect reglementdrile in materie de dispozitive medicale sau standarde aferente care
nu sunt specifice clientilor.

Conducerea de rang superior si personalul de evaluare ale organismului de evaluare a conformitatii sunt impartiale.
Remuneratia personalului de conducere de rang superior si a personalului de evaluare ale unui organism de evaluare
a conformitdtii nu depinde de numdrul sau de rezultatele evaluirilor realizate.

In cazul in care un organism de evaluare a conformititii este detinut de o entitate sau de o institutie publicd, statul
membru asigurd si documenteazd independenta organismului de evaluare a conformititii, precum si absenta oricirui
conflict de interese intre, pe de o parte, autoritatea de desemnare sifsau autoritatea competentd si, pe de altd parte,
organismul de evaluare a conformitatii.

Organismul de evaluare a conformitdtii se asigurd si documenteazd faptul ci activitiile filialelor sale sau ale
subcontractantilor sdi sau ale oricirui organism asociat nu afecteazd independenta, impartialitatea sau obiectivitatea
sa in cadrul activitdtilor de evaluare a conformitatii.

Cerintele de la punctele 1.1-1.6 nu aduc atingere schimburilor de informatii tehnice si de orientdri in materie de
reglementare intre un organism si un producitor care solicitd evaluarea conformitatii.

Al doilea paragraf din sectiunea 2 a anexei XI la Directiva 93/42/CEE se interpreteazd ca incluzand urmatoarele
elemente:

Subcontractarea se limiteazd la sarcini specifice. Subcontractarea auditirii sistemelor de control al calitdtii sau a
reexamindrilor produselor in totalitatea lor nu este permisd. Organismul de evaluare a conformitatii pastreazd in mod
deosebit ca activitate internd revizuirea calificirii $i monitorizarea performantei expertilor externi, alocarea expertilor
la activitati specifice de evaluare a conformitdtii, precum si revizuirea final si functiile de luare a deciziilor.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

In cazul in care un organism de evaluare a conformitatii subcontracteaz3 sarcini specifice sau consulti experti externi
cu privire la evaluarea conformitatii, el dispune de o politicd in care se descriu conditiile in care se poate apela la
subcontractare sau consultare a expertilor externi. Orice subcontractare sau consultare a expertilor externi este
documentatd in mod adecvat si face obiectul unui acord scris care vizeazd, intre altele, confidentialitatea si conflictul
de interese.

Organismul de evaluare a conformitatii stabileste proceduri pentru evaluarea si monitorizarea competentei tuturor
subcontractantilor si expertilor externi la care se recurge.

Sectiunile 3 si 4 din anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si din anexa XI la Directiva 93/42/CEE se interpreteazd ca
incluzand urmitoarele elemente:

De fiecare datd si pentru fiecare procedurd de evaluare a conformitdtii §i pentru fiecare tip sau categorie de produse
pentru care a fost sau doreste si fie notificat, un organism de evaluare a conformititii dispune in cadrul organizatiei
sale de urmditoarele elemente:

(a) personal administrativ, tehnic, clinic si stiintific necesar care detine cunostinte tehnice si stiintifice si experientd
suficientd si corespunzitoare in domeniul dispozitivelor medicale si al tehnologiilor corespunzitoare pentru a
realiza sarcinile de evaluare a conformitdtii, inclusiv evaluarea datelor clinice;

(b) un proces documentat pentru desfasurarea procedurilor de evaluare a conformitatii pentru care este desemnat (%),
tindnd seama de specificitatile lor respective, inclusiv consultdri necesare prin lege, in ceea ce priveste diferitele
categorii de dispozitive care fac obiectul notificirii, asigurand transparenta si posibilitatea de a reproduce
procedurile respective.

Organismul de evaluare a conformitdtii dispune de personalul necesar si detine sau are acces la toate echipamentele
si facilititile necesare pentru a indeplini in mod corespunzitor sarcinile tehnice §i administrative care decurg din
activitdtile de evaluare a conformitdtii in legdturd cu care a fost notificat.

Organismul de evaluare a conformititii dispune de resursele financiare necesare pentru a-si desfasura activitatile de
evaluare a conformitdtii §i operatiunile comerciale conexe. El documenteazd si pune la dispozitie dovezi privind
capacitatea sa financiard si viabilitatea sa economica sustenabild, tindnd seama de circumstangele specifice din cursul
fazei initiale de dupd demararea activitatii.

Organismul de evaluare a conformitatii dispune de un sistem de management al calitdtii functional.

Experienta si cunostingele personalului responsabil de indeplinirea activititilor de evaluare a conformitiii cuprind
urmitoarele:

(a) instruire stiintific, tehnicd si profesionald temeinicd, in special in domeniile relevante precum medicina, farmacia,
ingineria sau alte stiinte relevante, care sd cuprindi toate activititile de evaluare a conformitdtii in relatie cu care
organismul a fost notificat sau doreste si fie notificat;

Cx

experientd substantiald relevantd care cuprinde toate activititile de evaluare a conformitdtii in relatie cu care
organismul a fost notificat sau doreste si fie notificat;

(c) cunoastere satisficitoare a cerintelor evaludrilor pe care le efectueazd si autoritatea corespunzitoare pentru
realizarea acestor evaludri;

=

cunostinte si intelegere corespunzitoare a dispozitiilor relevante din legislatia privind dispozitive medicale si a
standardelor armonizate aplicabile;

(e) capacitatea de a intocmi certificate, inregistrdri si rapoarte care si demonstreze ci evaludrile au fost efectuate.

(") A se vedea anexa II punctul 41.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

Organismul de evaluare a conformitdtii stabileste si documenteazd criteriile de calificare si procedurile de selectie si
autorizare a persoanelor implicate in activitdtile de evaluare a conformitdtii (cunostinte, experientd si alte competente
necesare), precum si formarea profesionald necesard (formarea initiald si continud). Criteriile de calificare se referd la
diverse functii in cadrul procesului de evaluare a conformititii (de exemplu, auditare, evaluarea|testarea produsului,
dosarul proiectului/revizuirea dosarelor, procesul de luare a deciziilor), precum si la dispozitivele, tehnologiile si
domeniile (de exemplu, biocompatibilitate, sterilizare, tesuturi i celule de origine animald, evaluare clinicd) care intrd
in sfera de cuprindere a desemnrii.

Organismul de evaluare a conformititii dispune de proceduri care si asigure ci filialele sale functioneazd pe baza
acelorasi proceduri de functionare si cu aceeasi strictete ca si sediul central.

In cazul in care se recurge la subcontractanti sau experti externi in contextul evaludrii conformititii, in special in ceea
ce priveste dispozitivele medicale noi, invazive sau implantabile §i technologiile aferente, organismul de evaluare a
conformitdtii dispune de competente interne adecvate pentru fiecare domeniu de produse pentru care este desemnat
sd conducd evaluarea conformitdtii, pentru a verifica pertinenta si valabilitatea opiniilor expertilor si pentru a lua
decizia de certificare. Competentele interne solicitate cuprind aspecte tehnologice, clinice si de audit.

Sectiunea 6 din anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si sectiunea 6 din anexa XI la Directiva 93/42/CEE se interpreteazd
ca incluzand urmitoarele elemente:

Organismul de evaluare a conformitdtii incheie o asigurare de raspundere adecvatd corespunzitoare activititilor de
evaluare a conformitdtii pentru care este notificat, inclusiv posibila suspendare, restrictionare sau retragere a certi-
ficatelor, precum si ariei geografice a activitatilor sale, cu exceptia situatiei in care rispunderea este asumati de stat in
temeiul legislatiei autohtone sau statul membru insusi efectueazd inspectiile in mod nemijlocit.

Sectiunea 7 din anexa 8 la Directiva 90/385/CEE si sectiunea 7 din anexa XI la Directiva 93/42/CEE se interpreteazd
ca incluzand urmitoarele elemente:

Organismul de evaluare a conformititii se asigurd cd personalul sdu, comitetele si filiale sale, subcontractantii si sau
orice organism asociat respectd confidentialitatea informatiilor care ii parvin in timpul efectudrii activititilor de
evaluare a conformitatii, cu exceptia cazurilor in care divulgarea este necesard ca efect al legislatiei. In acest scop,
el dispune de proceduri documentate.

Personalul unui organism de evaluare a conformitdtii respectd secretul profesional referitor la toate informatiile
obtinute in cursul indepliniri sarcinilor sale, exceptie ficand relatia cu autorititile de desemnare si autoritdtile
competente sau Comisia. Drepturile de autor sunt protejate. In acest scop, organismul de evaluare a conformitatii
dispune de proceduri documentate.
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Autoritatea de desemnare:
Denumirea organismului de evaluare a conformitatii solicitant:
Denumirea anterioard (daci este cazul):

Numadrul organismului notificat UE (daci este cazul):

Adresa:

ANEXA 11

Formular de cerere de transmis in cazul solicitdrii desemnirii drept organism notificat

Persoana de contact:

E-mail:

Telefon:

Forma juridicd a organismului de evaluare a conformitatii:
Numdrul de inregistrare al societatii:

In Registrul Comertului:

Se anexeazd urmdtoarele documente. In caz de extindere sau de reinnoire, se trimit numai documentele noi sau

modificate.

Element/aspect

Sectiunea
corespunzitoare din
anexa |

Numdrul
documentului anexat
+ referintd
(sectiunea/pagina)

CERINTELE ORGANIZATIONALE SI GENERALE

Statutul juridic si structura organizatorici

1

Statutul societatii

2

Extras din documentul de inregistrare sau de inscriere a societdtii
(registrul comergului)

Documentatia privind activititile organizatiei de care apartine orga-
nismul de evaluare conformitdtii (in cazul in care existd) si relatia
sa cu organismul de evaluare a conformitatii

Documentatia privind entitdtile pe care le detine organismul de
evaluare a conformitdtii (in cazul detine vreuna), fie in interiorul
sau in afara statului membru, precum si relatia cu respectivele
entitdi

Descrierea formei juridice de proprietate si a persoanelor juridice
sau fizice care detin controlul asupra organismului de evaluare a
conformitatii

Descrierea  structurii ~ organizatorice si a managementului
operational al organismului de evaluare a conformitatii

Descrierile functiilor, responsabilititilor si autoritdtilor personalului
de conducere de rang superior

Lista tuturor membrilor personalului care au o influentd asupra
activitdtilor de evaluare a conformitatii

Documentatia privind alte servicii prestate de organismul de
evaluare a conformitdtii (daci este cazul) (de exemplu, servicii de
consultantd relevante pentru dispozitive, instruire, etc.)

10

Documentatia privind acreditarea sau acreditdrile relevante pentru
prezenta cerere
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. Numdrul
Sectiunea .
< .| documentului anexat
Element/aspect corespunzitoare din o
+ referingd
anexa |

(sectiunea/pagina)

Independenta si impartialitatea

11 Documentatia privind structurile, politicile si procedurile de
salvgardare §i promovare a principiilor impartialitdtii in intreaga
organizatie, pentru tot personalul si pentru toate activittile de
evaluare, inclusiv normele etice sau codurile de conduitd

12 Descriere a modului in care organismul de evaluare a conformitdtii
se asigurd cd activitdtile filialelor, subcontractantilor si expertilor
externi nu 1i afecteazd independenta, impartialitatea sau obiectivi-
tatea

13 Documentatia privind impartialitatea personalului de conducere de
rang superior si a personalului implicat in activitdtile de evaluare a
conformitdtii, inclusiv remuneratia si bonusurile lor

14 Documentatia privind conflictul de interese si procedura/forma de
solutionare a potentialelor conflicte

15 Descrierea independentei organismului de evaluare a conformittii
fatd de autoritatea de desemnare si fatd de autoritatea competentd,
in special in cazul in care acest organism este o entitate/institutie

publici.
Confidentialitatea
16 Documentatia privind procedura de pistrare a secretului profe-
sional, inclusiv protectia datelor care fac obiectul unui drept de
proprietate
Rispunderea
17 Documentatia privind asigurarea de rdspundere, dovada ci

asigurarea de rdspundere vizeazd cazurile in care organismul
notificat poate fi obligat si retragd sau si suspende certificate

Resursele financiare

18 Documentatia privind resursele financiare necesare pentru a
desfisura activititile de evaluare a conformititii, operatiunile
conexe, inclusiv angajamente in curs pentru certificatele emise
pentru a demonstra viabilitatea continud a organismului notificat
si coerenta cu gama de produse certificate

Sistemul de calitate

19 Manualul privind calitatea si o listdi a documentatiei aferente
privind punerea in aplicare, intretinerea si functionarea unui
sistem de management al calitdtii, inclusiv politicile de alocare a
personalului in functie de activitdfi, precum si responsabilitdtile

acestuia

20 Documentatia privind procedura sau procedurile de control al
documentelor

21 Documentatia privind procedura sau procedurile de control al
inregistrdrilor

22 Documentatia privind procedura sau procedurile de revizuire a
managementului

23 Documentatia privind procedura sau procedurile de audituri
interne

24 Documentatia privind procedura sau procedurile referitoare la

mdsurile corective §i preventive

25 Documentatia privind procedura sau procedurile referitoare la
reclamatii i recursuri
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Element/aspect

Sectiunea
corespunzitoare din
anexa |

Numdarul
documentului anexat
+ referintd
(sectiunea/pagina)

Cerintele referitoare la resurse

Generalitati

26

Descrierea laboratoarelor proprii si a instalatiilor de testare

27

Contracte de munci si alte acorduri cu personalul intern, in special
in ceea ce priveste impartialitatea, independenta si conflictul de
interese (se anexeazd un model de contract standard)

28

Contracte si alte acorduri cu subcontractantii si expertii externi, in
special in ceea ce priveste impartialitatea, independenta si conflictul
de interese (se anexeazd un model de contract standard)

Calificarea

si autorizarea personalului

29

Lista intregului personal permanent §i temporar (tehnic, adminis-
trativ, etc.), inclusiv informatii cu privire la calificarea profesionald,
experienta anterioard si tipurile de contracte incheiate

30

Lista intregului personal extern (de exemplu, experti externi,
auditori externi), inclusiv informatii cu privire la calificarea profe-
sionald, experienta anterioard si tipurile de contracte incheiate

31

Matricea calificdrilor care coreleazd personalul organismului si
expertii sdi externi cu functiile de indeplinit de citre acestia si cu
domeniile de competentd pentru care organismul a fost notificat
sau doreste si fie notificat.

32

Criterii de calificare pentru diferitele functii (a se vedea punctul 31)

33

Documentatia privind procedura sau procedurile de selectie si
alocare a personalului intern sau extern implicat in activitdtile de
evaluare a conformitdtii, incluzand conditiile de atribuire a respon-
sabilitdtilor personalului extern s§i supravegherea cunostintelor
acestuia

34

Documente care demonstreazd cd managementul organismului de
evaluare a conformitdtii dispune de cunostinte adecvate pentru a
infiinta si exploata un sistem pentru:

— selectarea personalului utilizat in cadrul evaludrii conformitatii;
— verificarea cunostintelor si experientei acestui personal;

— alocarea personalului pentru a-si indeplini sarcinile;

— verificarea performantelor personalului;

— definirea si verificarea instruirii lor initiale si continue.

35

Documentatia privind procedura de asigurare a monitorizarii
continue a competentelor si monitorizdrii performantelor

36

Documentatia privind programele de instruire standard efectuate
de organismul de evaluare a conformitdtii relevante pentru activi-
titile de evaluare a conformitatii.

Subcontractantii

37

Lista continand toti subcontractantii (nu expertii externi indivi-
duali) utilizati in cadrul activititilor de evaluare a conformititii
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. Numdrul
Sectiunea .
- .| documentului anexat
Element/aspect corespunzitoare din o
anexa | + referingd
(sectiunea/pagina)
38 Politica si procedurile de subcontractare
39 Documente care demonstreazd existenta competentelor de bazi
adecvate in cadrul organismului de evaluare a conformitatii
pentru a evalua, selecta, contracta si verifica pertinenta si valabi-
litatea activititilor subcontractantilor
40 Exemple de model de contract standard, care interzice subcon-
tractarea mai departe citre persoane juridice si, in mod specific,
care include dispozitii de asigurare a confidentialititii si de
gestionare a conflictului de interese de cdtre subcontractanti (se
anexeazd exemple)
Proces
41 Documentatia privind procedurile activitdtilor de evaluare a confor-
mitdtii si alte documente conexe care si reflecte obiectul activi-
tatilor de evaluare a conformititii, incluzand, in particular, proce-
durile privind:
— calificarea si clasificarea;
— evaludrile sistemului de calitate;
— managementul riscurilor;
— evaluarea datelor preclinice;
— evaluarea clinicg;
— esantionarea reprezentativd a documentatiei tehnice;
— monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piat;
— comunicdrile din partea autoritiilor de reglementare, incluzand
autoritdtile competente si autoritdtile de desemnare;
— comunicarea si analiza impactului rapoartelor de vigilentd
privind certificarea dispozitivelor;
— procedurile de consultare privind produsele combinate medi-
cament-dispozitiv, dispozitivele contindnd tesuturi de origine
animald, dispozitivele continand derivate de singe uman;
— revizuirea §i luarea deciziilor privind eliberarea certificatelor,
incluzand responsabilititile de autorizare;
— revizuirea  si  luarea  deciziilor  privind  suspendarea,
restrictionarea, retragerea sau refuzarea emiterii certificatelor,
incluzand responsabilititile de autorizare.
42 Liste cu actiuni de executat, modele, rapoarte si certificate utilizate
in cadrul activitdtilor de evaluare a conformitdtii
Numele si semndtura unui reprezentant autorizat al organismului de evaluare Locul si data

a conformitdtii solicitant (cu exceptia cazului in care este acceptatd semndtura
electronicd)
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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 921/2013 AL COMISIEI
din 24 septembrie 2013

de stabilire a valorilor forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe si
legume

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1234/2007 al Consiliului
din 22 octombrie 2007 de instituire a unei organizdri comune a
pietelor agricole si privind dispozitii specifice referitoare la
anumite produse agricole (,Regulamentul unic OCP”) (1),

avand in vedere Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 543/2011 al Comisiei din 7 iunie 2011 de stabilire a
normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1234/2007 al
Consiliului in sectorul fructelor si legumelor si in sectorul
fructelor si legumelor procesate (), in special articolul 136
alineatul (1),

intrucat:

(1) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011
prevede, ca urmare a rezultatelor negocierilor comerciale
multilaterale din cadrul Rundei Uruguay, criteriile pentru
stabilirea de citre Comisie a valorilor forfetare de import

din tdri terte pentru produsele si perioadele mentionate
in partea A din anexa XVI la regulamentul respectiv.

(2)  Valoarea forfetard de import se calculeazd in fiecare
zi lucritoare, in conformitate cu articolul 136 alinea-
tul (1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 543/2011, tinand seama de datele zilnice variabile.
Prin urmare, prezentul regulament trebuie sd intre in
vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Valorile forfetare de import previzute la articolul 136 din Re-
gulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 sunt sta-
bilite in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicirii in Jur-
nalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 septembrie 2013.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Jerzy PLEWA

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

() JO L 299, 16.11.2007, p. 1.
() JO L 157, 15.6.2011, p. 1.
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ANEXA

Valorile forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe si legume

(EUR/100 kg)

Codul NC Codul ¢arii terge (1) Valoarea forfetard de import

0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5

77 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
77 130,4

080550 10 AR 113,8
CL 1253

IL 142,1

TR 97,0

uy 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 129,9

Us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

(") Nomenclatura tarilor stabiliti prin Regulamentul (CE) nr. 1833/2006 al Comisiei (JO L 354, 14.12.2006, p. 19). Codul ,ZZ”
desemneazi alte origini”.
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DECIZII

DECIZIA CONSILIULUI
din 23 septembrie 2013

privind acordarea diurnelor si rambursarea cheltuielilor de deplasare ale membrilor Comitetului
Economic si Social European si ale supleantilor acestora

(2013/471/UE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 301 al treilea paragraf,

intrucat:

(1)  Decizia 81/121/CEE a Consiliului (*) a stabilit norme
privind acordarea diurnelor si rambursarea cheltuielilor
de deplasare ale membrilor Comitetului Economic si
Social European (,Comitetul”), ale membrilor supleanti
si ale expertilor.

2 In rezolutia sa din 10 mai 2012 (3, Parlamentul
European a constatat cd Biroul Comitetului s-a angajat
sd reformeze sistemul de rambursare a cheltuielilor
membrilor Comitetului si ale supleantilor acestora.

(3)  La 12 octombrie 2012, Comitetul a solicitat adoptarea de
citre Consiliu a unei noi decizii privind acordarea
diurnelor §i rambursarea cheltuielilor de deplasare ale
membrilor Comitetului si ale supleantilor acestora, de
abrogare si de inlocuire a Deciziei 81/121/CEE.

(4)  Cuantumurile diurnelor plitite membrilor Comitetului si
supleantilor acestora ar trebui adaptate. De asemenea, ar
trebui prevdzut un sistem de rambursare a cheltuielilor de
transport pe baza costurilor reale, precum si indemnizatii
care sd compenseze timpul consacrat de membrii
respectivi si de supleantii acestora pentru exercitarea atri-
butiilor lor si costurile administrative aferente.

(5)  Dupd caz, norme detaliate, referitoare la acordarea diur-
nelor, rambursarea cheltuielilor de deplasare si pentru

(') Decizia 81/121/CEE a Consiliului din 3 martie 1981 privind
acordarea diurnelor si decontarea cheltuielilor de deplasare ale
membrilor Comitetului Economic si Social, ale membrilor
supleanti si ale expertilor (JO L 67, 12.3.1981, p. 29).

() JO L 286, 17.10.2012, p. 110.

stabilirea plafoanelor de rambursare a cheltuielilor de
deplasare, ar trebui stabilite la nivelul Comitetului.

(6)  Pentru a garanta un grad de continuitate adecvat pentru
membrii Comitetului si supleantii acestora, ar trebui
prevazute norme tranzitorii.

(7)  In consecintd, Decizia 81/121/CEE ar trebui abrogats,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Membrii Comitetului Economic si Social European (,Comitetul”)
si supleantii acestora (denumiti in continuare impreund ,bene-
ficiari”) au dreptul la o diurnd pentru zilele de sedintd, la
rambursarea cheltuielilor lor de deplasare si la indemnizatii de
distantd si de duratd, in conformitate cu prezenta decizie.

Articolul 2

(1)  Diurna pentru beneficiarii care participd la sedinte este
fixatd la 290 EUR.

Comitetul poate decide sd mareascd diurna cu maximum 50 %:

(a) dacd beneficiarul invitat in mod corespunzitor la una sau
mai multe sedinte este obligat si pliteascd cazarea peste
noapte la locul reuniunii atat inainte de prima, cat si dupd
ultima sedintd; sau

(b) in cazul unei misiuni in afara Bruxelles-ului, daci tarifele
hotelurilor selectate pentru cazarea beneficiarilor depdsesc
150 EUR pe noapte.

(2)  Diurna poate fi plititd beneficiarilor pentru un numdr de
maximum doud zile care fac legdtura intre doud sedinte, atunci
cand aceastd diurnd este mai mici decit rambursarea cheltu-
ielilor de deplasare pe care beneficiarii le-ar suporta dacd ar
efectua o cildtorie dus-intors intre cele doud sedinte.
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Articolul 3

Cheltuielile de deplasare ale beneficiarilor sunt rambursate pe
baza cheltuielilor suportate in mod real. Comitetul stabileste
plafoane de rambursare corespunzitoare, pentru a se asigura
cd cheltuielile de deplasare nu depdsesc nivelul previzut in
bugetul sdu anual votat.

Articolul 4

Beneficiarii au dreptul la indemnizatii de distantd si de duratd.
Pentru cdldtoriile dintre locul de resedintd al beneficiarului si
Bruxelles, beneficiarul are dreptul la indemnizatii legate de o
cildtorie citre Bruxelles si o cildtorie retur de la Bruxelles
pentru fiecare siptimand de lucru la Comitet.

Articolul 5

Comitetul adoptd dispozitii detaliate de punere in aplicare a
articolelor 2, 3 si 4 pand la 16 ianuarie 2014.

Articolul 6

Indemnizatiile de distantd mentionate la articolul 4 se calculeazi
dupd cum urmeazi:

(a) pentru distanta parcursd intre 0 si 50 de km: 15 EUR;

(b) pentru distanta parcursi intre 51 si 500 de km:
0,08 EUR /km;

(c) pentru distanta parcursd intre 501 si 1000 km:
0,04 EUR km;

(d) pentru distanta parcursd intre 1001 si 3000 km:
0,02 EUR /km;

(e) pentru distanta care depaseste 3 000 km nu se acordd nicio
indemnizatie.

Articolul 7

Indemnizatiile de duratd mentionate la articolul 4 se calculeaza
dupd cum urmeazi:

(a) pentru o deplasare cu o duratd totald intre doud si patru ore:
o sumi echivalentd cu o optime din diurna previzutd la
articolul 2;

(b) pentru o deplasare cu o duratd totald intre patru si sase ore:
o sumd echivalentd cu un sfert din diurna previzutd la
articolul 2;

(c) pentru o deplasare cu o duratd totald de peste sase ore si
care nu necesitd cazarea peste noapte: o sumd echivalentd cu
jumdtate din diurna prevazutd la articolul 2;

(d) pentru o deplasare cu o duratd totald de peste sase ore si
care necesitd cazarea peste noapte: o sumd echivalentd cu
diurna prevazutd la articolul 2, pe baza prezentdrii unor
documente justificative.

Articolul 8

(1) Ca mdsurd tranzitorie si sub rezerva alineatului (2) al
prezentului articol, beneficiarii pot solicita ca Decizia
81/121/CEE si se aplice in continuare in ceea ce ii priveste
pand la sfarsitul mandatului lor care expird la 20 septembrie
2015.

(2) In aplicarea alineatului (1) al prezentului articol,
Comitetul poate decide si aplice o reducere a cuantumurilor
stabilite in Decizia 81/121/CEE.

Articolul 9

Pand la data de 30 aprilie a fiecdrui an, Comitetul prezintd
Parlamentului European si Consiliului un raport detaliat
privind rambursarea cheltuielilor de deplasare si a indemni-
zatiilor platite citre beneficiari in anul precedent. Raportul
detaliazd numdrul beneficiarilor, numdrul cilitoriilor, destinatia
si clasa de calitorie si cheltuiclile de deplasare suportate si
rambursate, precum si indemnizatiile plitite.

Articolul 10

Pand la 16 octombrie 2015, Comitetul prezintd Consiliului un
raport de evaluare privind aplicarea prezentei decizii si, in
special, impactul bugetar al acesteia.

Raportul de evaluare respectiv include elementele care permit
Consiliului si stabileascd, dupa caz, indemnizatiile beneficiarilor.

Articolul 11

Fird a aduce atingere articolului 8 alineatul (1), Decizia
81/121/CEE se abrogd incepand cu 15 octombrie 2013.

Articolul 12

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

Adoptatd la Bruxelles, 23 septembrie 2013.

Pentru Consiliu
Pregedintele
V. JUKNA
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE A COMISIEI
din 23 septembrie 2013

de acordare a unor derogiri de la punerea in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 452/2008 al

Parlamentului European si al Consiliului privind producerea si dezvoltarea de statistici in materie

de educatie si invitare continud in ceea ce priveste Belgia, Grecia, Spania, Franta, Italia, Polonia si
Portugalia

[notificatd cu numarul C(2013) 5897]

(Numai textele in limbile francezd, greacd, italiand, neerlandezi, polond, portughezi si spaniold sunt autentice)

(2013/472/UE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 452/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 23 aprilie 2008
privind producerea si dezvoltarea de statistici in materie de
educatie si invitare continud ('), in special articolul 6 alineatul

3),
intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 452/2008 se aplicd producerii de
statistici in trei domenii specifice previzute la articolul 3.

(2)  Articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
452/2008 prevede, dacd este necesar, derogdri limitate
si perioade de tranzitie, ambele bazate pe motive
obiective, pentru statele membre.

(3)  Necesitatea comparabilitdtii internationale a statisticilor
din domeniul de studiu impune folosirea de citre
statele membre si institutiile Uniunii Europene a unor
clasificiri ale educatiei compatibile cu versiunea
revizuitd a Clasificdrii Internationale Standard a
Educatiei ISCED 2011 (denumitd in continuare ,JSCED
2011”), astfel cum a fost adoptatd de statele membre ale
UNESCO cu ocazia celei de a 36-a conferinte generale a
acestora din noiembrie 2011.

(4 Colectarea de date din surse administrative si alte surse
privind mobilitatea studentilor pentru toate ciclurile de
studiu ar trebui si fie imbunatititd pentru a monitoriza
progresele si identifica provocirile, precum si pentru a
contribui la elaborarea politicilor pe baza unor date
concrete.

(1) JO L 145, 4.6.2008, p. 227.

(5) Din informatiile furnizate Comisiei reiese faptul ci
cererile de acordare a unor derogiri formulate de
anumite state membre se justifici prin necesitatea de a
introduce modificdri importante in sistemele lor statistice
nationale pentru a respecta intru totul Regulamentul (CE)

nr. 452/2008.

(6) Prin urmare, ar trebui si se acorde aceste derogiri, astfel
cum au fost solicitate, Belgiei, Greciei, Spaniei, Frantei,
Italiei, Poloniei si Portugaliei.

(7)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului Sistemului Statistic European,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Se acordd derogiri statelor membre in conformitate cu
dispozitiile din anexa.
Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Regatului Belgiei, Republicii Elene,
Regatului Spaniei, Republicii Franceze, Republicii Italiene, Repu-
blicii Polone si Republicii Portugheze.

Adoptatd la Bruxelles, 23 septembrie 2013.

Pentru Comisie
Algirdas SEMETA

Membru al Comisiei
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ANEXA

Derogiri de la Regulamentul (CE) nr. 452/2008 in ceea ce priveste domeniul 1: Sistemele de educatie si formare

Nivelurile ISCED fac trimitere la nivelurile ISCED 2011.

Stat membru Variabile si defalcari Sfarsitul derogarii

Belgia — Numdrul de persoane nou inscrise repartizate in functie de nivelurile ISCED | 31 decembrie 2015
dela 3 la 7 (ISCED de la 3 la 5: nivelul de detaliere de doud cifre; ISCED de
la 6 la 7: nivelul de detaliere de o cifrd), sex si varstd. Pand la sfarsitul
derogirii, datele pentru nivelul ISCED 5 sunt furnizate la nivelul de
detaliere de o cifra.

— Numarul de persoane nou inscrise repartizate in functie de nivelurile ISCED | 31 decembrie 2015
dela 31a 5 (ISCED 3 si 4: numai profesional; ISCED 5: nivelul de detaliere
de doud cifre), sex si domeniul de studiu (al doilea grad de detaliere). Pana
la sfarsitul derogarii, datele pentru nivelul ISCED 5 sunt furnizate la nivelul
de detaliere de o cifra.

Grecia — Numadrul de studenti mobili inscrisi repartizati in functie de nivelurile | 31 decembrie 2016
ISCED de la 5 la 8 (nivelul de detaliere de o cifrd), domeniile de studiu
(al treilea grad de detaliere) si sex.

— Numarul de studenti mobili inscrisi repartizati in functie de nivelurile | 31 decembrie 2016
ISCED de la 5 la 8 (nivelul de detaliere de o cifrd), tara de origine si sex.

— Numarul de absolventi din cadrul programelor de mobilitate repartizati in | 31 decembrie 2016
functie de nivelurile ISCED de la 5 la 8 (nivelul de detaliere de o cifrd), tara
de origine si sex.

Spania — Numarul de studenti nou inscrisi la nivelul ISCED 3 (al doilea grad de | 31 decembrie 2016
detaliere), in functie de sex si varstd.

— Numarul de studenti nou inscrisi la nivelul ISCED 3 profesional, in functie | 31 decembrie 2016
de sex si domeniul de studiu (al doilea grad de detaliere).

— Date privind studentii si absolventii din cadrul programelor de mobilitate | 31 decembrie 2016
conform definitiei tdrii de origine ca fiind ,tara in care a fost acordatd
diploma din invitimantul secundar superior”.

— Date privind cheltuielile pentru educatie pentru nivelurile ISCED 3-4 | 31 decembrie 2016
agregate la nivelul de detaliere de doud cifre. Pand la sfarsitul derogrii,
datele pentru nivelul ISCED 3 + 4 sunt furnizate agregat.

Franta — Numarul de persoane nou inscrise repartizate in functie de nivelurile ISCED | 31 decembrie 2016
4,5 si 6 (ISCED 4 si 5: nivelul de detaliere de doud cifre; ISCED 6: nivelul
de detaliere de o cifrd), sex si varsti.

— Numdrul de persoane nou inscrise repartizate in functie de nivelurile ISCED | 31 decembrie 2016
4,5 si 6 (ISCED 4 numai profesional; ISCED 5: nivelul de detaliere de doud
cifre; ISCED 6: nivelul de detaliere de o cifrd), sex si domeniul de studiu (al
doilea grad de detaliere).

— Numdrul de absolventi din cadrul programelor de mobilitate repartizati in | 31 decembrie 2016
functie de nivelurile ISCED de la 5 la 8 (nivelul de detaliere de o cifrd), tara
de origine si sex.

— Numdrul de absolventi repartizati in functie de nivelurile ISCED dela 41a 7 | 31 decembrie 2016
(nivelul de detaliere de trei cifre), sex si varstd.

Italia — Numdrul de absolventi care in cursul ciclului de studiu au efectuat o sedere | 31 decembrie 2019
de minimum trei luni in cadrul mobilitdii creditelor, pentru nivelul 8
ISCED si conform tipului de program de mobilitate (programele UE, alte
programe internationale/nationale, alte programe).
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Stat membru

Variabile i defalciri

Sfarsitul derogarii

Numadrul de absolventi care in cursul ciclului de studiu au efectuat o sedere
de minimum trei luni in cadrul mobilitatii creditelor, pentru nivelul ISCED
8 si in functie de tara de destinatie.

31 decembrie

2019

Polonia

Numadrul de absolventi din cadrul programelor de mobilitate la nivelurile
ISCED de la 6 la 8 in functie de tara de origine si sex.

31 decembrie

2018

Numadrul de absolventi care in cursul ciclului de studiu au efectuat o sedere
de minimum trei luni in cadrul mobilititii creditelor repartizati in functie
de nivelurile ISCED de la 6 la 8 si de tipul de program de mobilitate
(programe UE, alte programe internationale/nationale, alte programe).

31 decembrie

2018

Numdrul de absolventi care in cursul ciclului de studiu au efectuat o sedere
de minimum trei luni in cadrul mobilitatii creditelor repartizati in functie
de nivelurile ISCED de la 6 la 8 si in functie de tara de destinatie.

31 decembrie

2018

Portugalia

Numdrul de persoane nou inscrise in ISCED 3: nivelul de detaliere de doud
cifre in functie de sex si varst.

31 decembrie

2016

Numdrul de persoane nou inscrise in ISCED 3: profesional, in functie de
sex si domeniu de studiu (al doilea grad de detaliere).

31 decembrie

2016
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RECOMANDARI

RECOMANDAREA COMISIEI
din 24 septembrie 2013

privind auditurile si evaludrile efectuate de organismele notificate in domeniul dispozitivelor
medicale

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2013/473/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in special articolul 292,

intrucat:

1)

Buna functionare a organismelor notificate este cruciald
pentru a asigura un nivel inalt de protectie a sdnatatii si a
sigurantei, libera circulatie a dispozitivelor medicale in
interiorul pietei interne, precum si increderea cetdtenilor
in sistemul de reglementare.

Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
la dispozitivele medicale active implantabile ('), Directiva
93/42|CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale (%) si Directiva 98/79/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 27 octombrie
1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro (°) contin anumite dispozitii cu privire la
audituri, evaludri si la auditurile neanuntate efectuate de
citre organismele notificate in domeniul dispozitivelor
medicale.

Interpretarea dispozitiilor respective si comportamentul
organismele notificate desemnate in domeniul dispozi-
tivelor medicale diferd. Prin urmare, prezenta reco-
mandare ar trebui sd stabileascd repere pentru evaludri
si auditurile neanuntate efectuate de cdtre organismele
notificate si si ofere rdspuns la cele mai frecvente defi-
ciente ale practicilor actuale.

Recomandarea vizeazd si asigure faptul cd organismul
notificat efectueazd o verificare adecvatd a indeplinirii
cerintelor juridice de citre producitor.

Recurgand la proceduri de evaluare a conformititii cores-
punzitoare, organismele notificate efectueazd evaludri ale
produselor sau evaluiri ale sistemelor de calitate. In
consecintd, este important si se facd distinctie intre
aceste doud tipuri de evaludri. Pentru a verifica
continuitatea respectdrii obligatiilor legale, organismele

189, 20.7.1990, p. 17.

JOL
JO L 169, 12.7.1993, p. 1.
JOL

331, 7.12.1998, p. 1.

notificate ar trebui s efectueze audituri neanuntate, pe
langd evaludri ale produselor si evaludri ale sistemelor de
calitate.

Pentru a indeplini cerintele legale previzute in Directivele
90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE, organismele noti-
ficate ar trebui si verifice, acolo unde este cazul, inde-
plinirea cerintelor esentiale privind sdnitatea si siguranta
din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 17 mai 2006 privind echipamentele
tehnice si de modificare a Directivei 95/16/CE (%), a
cerintelor  Regulamentului  (UE) nr. 722/2012 al
Comisiei din 8 august 2012 privind cerinte speciale in
ceea ce priveste cerintele previzute in Directivele
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului cu privire la
dispozitivele medicale implantabile active si la dispozi-
tivele medicale fabricate utilizdnd tesuturi de origine
animald (°) si a specificagiilor tehnice comune pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro din
Decizia 2002/364/CE a Comisiei din 7 mai 2002
privind specificatiile tehnice comune ale dispozitivelor
medicale pentru diagnosticare in vitro (6).

Pentru a evita omisiunile si erorile in verificirile efectuate
de cidtre organismele notificate cu privire la aspecte
importante ale evaludrii clinice sau, in cazul dispozi-
tivelor medicale pentru diagnostic in vitro, ale evaludrii
performantei, si cu privire la monitorizarea clinicd ulte-
rioard introducerii pe piatd sau, in cazul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, la monitorizarea ulte-
rioard introducerii pe piatd, este important si se ofere
recomanddri specifice in ceea ce priveste controlul
respectdrii respectivelor cerinte.

Pentru a facilita verificarea de citre organismele notificate
a documentatiei tehnice, a sistemului producdtorului de
identificare a unui dispozitiv si a declaragiei de confor-
mitate, este important sd se ofere recomandari specifice
in ceea ce priveste controlul respectdrii respectivelor
cerinte. Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE
nu prevadd nicio exceptie pentru productia externalizatd
in raport cu productia internd. In consecintd, este necesar
ca in procedurile de evaluare a conformititii si se
includd, in cazuri bine justificate, cei mai importanti
subcontractanti si furnizori.

157, 9.6.2006, p. 24.

JOL
JO L 212, 9.8.2012, p. 3.
JoL

131, 16.5.2002, p. 17.
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&)

Subcontractantii sau furnizorii nu pot indeplini in locul
producitorilor obligatiile esentiale ale acestora, cum ar fi
pastrarea la dispozitie a intregii documentatii tehnice,
deoarece aceasta ar anula conceptul de rdspundere a
producitorului  in  conformitate cu  Directivele
90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE. Prin urmare, orga-
nismele notificate ar trebui consiliate cu privire la ceea ce
este necesar sd verifice in cazul externalizarii.

(10) Desi sunt considerate doud actiuni independente, este

necesar sd se consolideze legitura dintre revizuirea
sistemului de calitate si revizuirea documentatiei tehnice
pe bazd de esantionare.

(11) In absenta unei practici consacrate pentru auditurile

neanuntate este important si se stabileascd detaliile
practice pentru astfel de audituri, precum si s se ofere
consultantd cu privire la procedurile de facilitare a acestor
audituri,

ADOPTA PREZENTA RECOMANDARE:

1.

SCOP

Pentru a facilita aplicarea consecventd a dispozitiilor privind
evaluarea conformititii continute in Directivele 90/385/CEE,
93/42/CEE si 98/79/CE, organismele notificate ar trebui sd
aplice dispozitiile din prezenta recomandare atunci cind
efectueazd evaludri ale produselor, evaludri ale sistemului
de calitate si audituri neanuntate.

Prin furnizarea de orientdri generale pentru astfel de evaludri
si audituri neanuntate, prezenta recomandare ar trebui si
faciliteze activitatea organismelor notificate, precum si
evaludrile efectuate de citre statele membre. Prezenta reco-
mandare nu creeazd noi drepturi si obligatii. Cerintele
juridice aplicabile tuturor tipurilor de dispozitive si de
evaluare a conformitdtii sunt stabilite in legislatia Uniunii
referitoare la dispozitivele medicale.

. ORIENTARI GENERALE PENTRU AUDITURI SI EVALUARI

Organismele notificate ar trebui sd aplice urmatoarele:

(@) In cazul in care producitorul a solicitat o examinare a
dosarului proiectului sau o examinare a tipului (denumite
in continuare impreund ,evaluare de produs”), orga-
nismele notificate ar trebui si verifice conformitatea
dispozitivului in ceea ce priveste toate aspectele

produsului mentionate in Directivele 90/385/CEE,
93/42|CEE si 98/79/CE pentru a detecta orice neconfor-
mitate a dispozitivului si ar trebui si aplice dispozitiile
din anexa L.

(b) In cazul in care producitorul a solicitat o evaluare a
sistemului siu de calitate, organismele notificate ar
trebui sd verifice conformitatea sistemului de calitate cu
cerintele privind sistemul de calitate mentionate in Direc-
tivele 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE pentru a
detecta neconformitdtile sistemului de calitate si ar
trebui sd aplice dispozitiile din anexa II.

(c) Pentru a verifica respectarea zi de zi a obligatiilor legale,
organismele notificate ar trebui, pe langd auditurile
initiale, de supraveghere sau de reinnoire, si viziteze
producdtorul sau, in cazul in care se asigurd un control
mai eficient, unul dintre subcontractantii acestuia care
este responsabil de procese care sunt esentiale pentru a
se asigura respectarea cerintelor legale (,subcontractant
critic’) sau un furnizor care furnizeazi componente
esentiale sau intregul dispozitiv (ambii: ,furnizor
esential”) fird anunt prealabil (,audituri neanuntate”) in
conformitate cu dispozitiile din anexa IIL

3. ACTIUNI ULTERIOARE

Statele membre ar trebui si aducd prezenta recomandare la
cunostinta organismelor notificate in domeniul dispozitivelor
medicale si ar trebui sd supravegheze practica organismelor
notificate in raport cu prezenta recomandare. Ele ar trebui sd
evalueze disponibilitatea organismelor notificate de a aplica
prezenta recomandare si, in particular, de a efectua audituri
neanuntate atunci cand decid cu privire la desemndrile orga-
nismelor si la reinnoirea sau retragerea desemnarilor.

. DESTINATARI

Prezenta recomandare se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 24 septembrie 2013.

Pentru Comisie
Neven MIMICA
Membru al Comisiei



25.9.2013 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 253/29

ANEXA I

Evaluarea produselor

1. Organismele notificate ar trebui s verifice dacd dispozitivul este corect calificat drept un dispozitiv medical si, in
special, dacd producitorul a atribuit dispozitivului un scop medical. Mai mult, ele ar trebui sd verifice clasificarea
dispozitivului §i dacd producdtorul si-a indeplinit obligatiile de evaluare a conformitatii aplicabile. Ele ar trebui sd
respecte obligatiile de consultare pentru anumite dispozitive care incorporeazd o substantd care, dacd ar fi utilizatd
separat, poate fi consideratd a fi medicament, derivat din singe uman sau tesut de origine animala ().

2. Organismele notificate ar trebui sd verifice conformitatea dispozitivului cu cerintele esentiale relevante previzute in
anexa 1 la Directiva 90/385/CEE, anexa I la Directiva 93/42/CEE si anexa I la Directiva 98/79/CE si, daci este cazul, cu
cerintele de sigurantd si sinitate esentiale (CSSE) stabilite in Directiva 2006/42/CE. De asemenea, in cazul dispozi-
tivelor medicale pentru diagnostic in vitro, acolo unde este cazul, ele ar trebui sa verifice conformitatea dispozitivului cu
specificatiile tehnice comune stabilite in Decizia 2002/364/CE sau, in cazuri bine justificate, cu alte solutii tehnice de
nivel cel putin echivalent. In cazul in care in cadrul unei examinari a dosarului de proiect apar indoieli cu privire la
conformitatea unui dispozitiv, organismele notificate ar trebui s efectueze sau si solicite si se efectueze teste relevante
cu dispozitivul.

3. Organismele notificate ar trebui sd examineze respectarea cerintelor privind proiectul si constructia si a CSSE inainte de
examinarea respectdrii cerintelor generale stabilite in partea I din anexa 1 la Directiva 90/385/CEE, in partea I din
anexa I la Directiva 93/42/CEE si in partea A din anexa I la Directiva 98/79/CE. Ele ar trebui sd acorde o atentie
deosebitd examindrii tuturor urmdtoarelor aspecte ale cerintelor esentiale:

(a) proiectare, fabricare si ambalare;
(b) etichetare pe dispozitiv, pe ambalajul fiecdrei unitdti sau pe ambalajul in care se vinde si instructiunile de utilizare.
4. Examinarea respectdrii cerintelor generale ar trebuie si certifice c&, printre altele, au fost respectate urmatoarele cerine:

(a

toate pericolele au fost identificate;

(b) toate riscurile asociate cu aceste pericole au fost evaluate si au devenit parte integranti a evaludrii globale a
raportului riscuri/beneficii;

(c) toate aceste riscuri au fost reduse in mésura posibilului;
(d) toate riscurile restante au fost plasate sub incidenta unor masuri de protectie;
(e) principiile de sigurantd au fost aplicate intr-un mod compatibil cu cele mai recente standarde.

5. Pentru alte dispozitive medicale decat cele de diagnostic in vitro, organismele notificate ar trebui si revizuiascd toate
datele preclinice relevante, evaluarea clinici si monitorizarea clinicd ulterioard introducerii pe piatd, efectuate sau
planificate de producidtor. Ele ar trebui si verifice dacd evaluarea clinici este actualizatd. Ele ar trebui si evalueze
necesitatea si oportunitatea unui plan de monitorizare clinici ulterioard introducerii pe piatd (3. In cazul in care nu a
fost efectuatd nicio investigatie clinicd, ele ar trebui si verifice dacd tipul de dispozitiv in cauzd, precum si toate
diferitele tipuri de riscuri legate de conceptia dispozitivului, de materialele din care este fabricat si de utilizarile lui sunt
evaluate in mod corespunzitor prin intermediul unor publicatii stiintifice sau al altor date clinice existente, astfel incat
o investigatie clinici nu este necesard; mai mult, ele ar trebui si examineze justificarea speciald (}) necesard pentru
dispozitivele implantabile si dispozitivele clasificate in clasa Il in conformitate cu anexa IX la Directiva 93/42/CEE.

6. In cazul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, organismele notificate ar trebui si revizuiascd evaluarea
performantelor efectuatd de citre producitor si monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd efectuatd sau planificatd
de citre producitor.

7. Organismele notificate ar trebui si verifice toate documentele referitoare la evaluarea conformitiii dispozitivului. In
acest scop, ele ar trebui sd verifice dacd documentatia tehnicd este corectd, coerentd, relevantd, actualizatd si
completd (¥) si dacd aceasta acoperd toate variantele si denumirile comerciale ale dispozitivului. Mai mult, ele ar
trebui si verifice dacd sistemul producitorului de identificare a unui dispozitiv i practica sa de a defini care dispozitive

(") A se vedea sectiunea 10 din anexa 1, sectiunea 4.3 din anexa 2 si sectiunea 5 din anexa 3 la Directiva 90/385/CEE, sectiunea 7.4 din
anexa I, sectiunea 4.3 din anexa Il si sectiunea 5 din anexa III la Directiva 93/42/CEE si Regulamentul (UE) nr. 722/2012.

() A se vedea sectiunea 1.4. din anexa 7 la Directiva 90/385/CEE si sectiunea 1.1c din anexa X la Directiva 93/42/CEE.

(%) A se vedea anexa 7 la Directiva 90/385/CEE si anexa X la Directiva 93/42/CEE.

(%) Pentru a fi consideratd ca fiind completd, o documentatie tehnicd ar trebui sd cuprindd, cu detalii adecvate, elementele enumerate in
documentul Grupului operativ de armonizare globala intitulat ,Rezumat al documentatiei tehnice pentru demonstrarea conformitdtii cu
principiile esentiale privind siguranta si performantele dispozitivelor medicale (RDT)”, precum si elemente suplimentare solicitate de
legislatia europeand sau, in cazul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, elementele enumerate in documentul ,Rezumat al
documentatiei tehnice (RDT) pentru demonstrarea conformitatii cu principiile esentiale privind siguranta si performantele dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro”, precum si elementele suplimentare solicitate de legislatia europeanid. A se vedea pentru aceste
documente http:/fwww.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp.
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fac parte din acelasi tip asigurd faptul cd certificatele organismului notificat, declaratiile de conformitate ale produci-
torului si documentatiile tehnice ale producdtorului pot fi atribuite indubitabil dispozitivului examinat. Ele ar trebui, in
cele din urmd, sa verifice faptul ci proiectul de declaratie de conformitate contine toate elementele necesare.

. Organismul notificat ar trebui si documenteze in mod clar concluziile evaludrii sale si ar trebui sd se indice in mod

clar modul in care concluziile sunt luate in considerare in cadrul procesului de luare de decizii de citre organismul
notificat.
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ANEXA 11

Evaluarea sistemului de calitate

. In cazul unui sistem complet de asigurare a calititii, verificarea ar trebuie si certifice faptul cd aplicarea sistemului de

calitate asigurd conformitatea dispozitivelor (') cu cerintele legale stabilite in Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE si
98/79/CE. In cazul productiei sau al asigurdrii calitatii produsului, verificarea ar trebuie sa certifice faptul cd aplicarea
sistemului de calitate asigurd conformitatea dispozitivelor cu tipul de dispozitiv (?).

. Evaluarea sistemului de calitate ar trebui sd includd audituri la sediile producitorului si, daci este necesar pentru a se

asigura un control eficace, audituri ale subcontractantilor critici sau ale furnizorilor esentiali. Organismele notificate ar
trebui sd stabileascd o abordare bazatd pe riscuri pentru a identifica astfel de subcontractanti si furnizori si ar trebui
sd documenteze in mod clar acest proces de decizie.

. Organismele notificate ar trebui sd identifice produsele pe care producitorul le considerd incluse in cererea sa, dacd

aceste produse intrd sub incidenta Directivelor 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE si dacd au existat modificari ale
acestor produse sau ale sistemului de calitate de la ultimul audit sau de la data cererii. In plus, organismele notificate
ar trebui sd identifice informatiile ulterioare introducerii pe piatd aflate la dispozitia lor sau a producitorului, care ar
putea sd fie necesar s fie luate in considerare la planificarea si efectuarea auditului.

. Pentru dispozitivele medicale din clasa Ila sau IIb, organismele notificate ar trebui s revizuiascd documentatia tehnicd

pe bazd unor esantioane reprezentative cu o frecventd si cu o minutiozitate in acord cu cele mai bune practici
consacrate, luand in considerare clasa, riscurile si noutatea dispozitivului. Esantioanele alese si revizuirile efectuate ar
trebuie documentate si justificate cu claritate. in cursul perioadei de certificare a unui sistem de calitate specific (si
anume, pentru o perioadd maxima de cinci ani), planul de esantionare ar trebui si fie suficient pentru a garanta faptul
ci fiecare categorie de dispozitive vizati de certificat a ficut obiectul unei esantioniri. In cazul in care apar indoieli cu
privire la conformitatea unui dispozitiv, inclusiv cu privire la documentatia sa, organismele notificate ar trebuie sd
efectueze sau sd solicite si se efectueze teste relevante cu dispozitivul. In cazul in care este descoperitd orice fel de
neconformitate a unui dispozitiv, ele ar trebui si investigheze dacd elementele sistemului de calitate sau aplicarea
incorectd a acestuia au fost la originea neconformitiii. In cazul in care a fost efectuat un test, organismele notificate
ar trebuie sd furnizeze producdtorului un raport privind testul, precum si un raport de audit care evidentiazd in
special legitura dintre deficientele sistemului de calitate si neconformititile descoperite ale dispozitivului.

. Organismele notificate ar trebui si verifice dacd obiectivele privind calitatea §i manualul sau procedurile elaborate de

catre producitor sunt adecvate pentru a asigura conformitatea dispozitivelor cuprinse in cererea producitorului.

. Organismele notificate ar trebui s verifice daci organizarea producitorului este adecvatd pentru a asigura confor-

mitatea sistemului de calitate si a dispozitivelor medicale. in particular, urmitoarele aspecte ar trebui si fie examinate:
structura organizatoricd, calificarea personalului de conducere si autoritatea lor organizatoricd, calificarea si nivelul de
instruire al altor angajati, auditul intern, infrastructura si monitorizarea sistemului de calitate in uz, inclusiv in ceea ce
priveste pdrtile terte implicate, cum ar fi furnizorii sau subcontractantii.

. Organismele notificate ar trebui sd verifice existenta unui sistem de identificare inechivoci a produselor. Acest sistem

ar trebui sd asigure faptul cd certificatele organismului notificat, declaratiile de conformitate ale producitorului si
documentatiile tehnice ale producitorului pot, impreund cu sistemul respectiv, si fie atribuite inechivoc anumitor
dispozitive si nu altora.

. Organismele notificate ar trebui sa verifice procedurile furnizate de producitor cu privire la documentatia produsului.

Procedurile de utilizare din documentatia produsului ar trebui sd asigure faptul cd toate produsele care urmeazd si fie
introduse pe piad sau puse in functiune sunt insotite de certificatele necesare emise sau care urmeaza si fie emise de
organismul notificat. Procedurile cu privire la documentatia produsului ar trebui, de asemenea, sd asigure faptul cd
toate produsele care urmeazd si fie introduse pe piatd sau puse in functiune, indiferent de denumirea lor comerciald,
sunt insotite de declaratiile de conformitate ale producdtorului si cd acestea sunt cuprinse in documentatia tehnica si
sunt compatibile cu aceasta. Organismele notificate ar trebui si verifice aplicarea corectd a acestor proceduri prin
esantionarea documentatiei referitoare la produs in cazul unor dispozitive individuale.

. Organismele notificate ar trebui sd verifice faptul ¢d procedurile furnizate de producitor care vizeazd indeplinirea

cerintelor legale de procedurd, in special in ceea ce priveste determinarea clasei corespunzitoare si a procedurii
corespunzitoare de evaluare a conformititii, sunt actualizate, complete, coerente si corecte. Aceste proceduri ar trebui

(") A se vedea prima tezd din sectiunea 3.2 a anexei 2 la Directiva 90/385/CEE, prima tezd din sectiunea 3.2 a anexei II la Directiva

93/42|CEE si prima tezd din sectiunea 3.2 a anexei IV la Directiva 98/79/CE.

() A se vedea prima tezd din sectiunea 3.2 a anexei 5 la Directiva 90/385/CEE, prima tezd din sectiunea 3.2 a anexei V si prima tezd din

sectiunea 3.2 a anexei VI la Directiva 93/42/CEE si prima tezd din sectiunea 3.2 a anexei VII la Directiva 98/79/CE.
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sd tind cont de necesitatea de a furniza date pentru a permite organismelor notificate si respecte obligatiile lor de
consultare pentru anumite dispozitive mentionate in sectiunea 1 din anexa I

10. Organismele notificate ar trebui sd verifice faptul ci procedurile furnizate de producitor care vizeaza indeplinirea
cerintelor legale privind dispozitivul sunt actualizate, complete, coerente si corecte. Ele ar trebui sd verifice faptul cd
procedurile de gestionare a riscurilor sunt in conformitate cu cerintele legale continute in partea I (Cerinte generale)
din anexa 1 la Directiva 90/385/CEE, in partea I din anexa I la Directiva 93/42/CEE si in partea A din anexa I la
Directiva 98/79/CE, precum si ci procedurile vizeazd, printre altele, aspectele enumerate in sectiunea 4 din anexa I la
prezenta recomandare. Ele ar trebui sd verifice aplicarea corectd a acestor proceduri prin esantionarea documentatiei
referitoare la produs in cazul unor dispozitive individuale.

11. In cazul producitorilor de alte dispozitive medicale decat cele pentru diagnostic in vitro, organismele notificate ar
trebui sd verifice faptul cd procedurile de utilizare furnizate de producitor privind evaludrile clinice si privind
monitorizarea clinici ulterioard introducerii pe piatd sunt complete si corecte si cd acestea sunt puse in aplicare
in mod corect. In acest scop, ele ar trebui si examineze evaludrile clinice si monitorizarea clinicd ulterioard intro-
ducerii pe piatd pentru unele tipuri de dispozitive care fac obiectul cererii, aplicand principiile descrise in sectiunea 5
din anexa I la prezenta recomandare. Ele ar trebui sd verifice aplicarea corectd a acestor proceduri prin esantionarea
documentatiei referitoare la produs in cazul unor dispozitive individuale.

12. In cazul producitorilor de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, organismele notificate ar trebui si verifice
procedurile de lucru furnizate de producitor privind evaludrile performantei, identificarea materialelor de referintd
certificate sau procedurile de mdsurare de referintd, pentru a permite trasabilitatea metrologica. Ele ar trebui sd verifice
aplicarea corectd a acestor proceduri prin esantionarea documentatiei referitoare la produs in cazul unor dispozitive
individuale.

13. Organismele notificate ar trebui sd verifice dacd procedurile de utilizare in ceea ce priveste conceptia si dezvoltarea
produsului, inclusiv orice procedurd de control a modificirilor, sunt adecvate pentru a asigura conformitatea dispo-
zitivelor.

14. Organismele notificate ar trebui sd verifice dacd producitorul controleazd mediul si procesele de fabricatie, astfel incat
sd se asigure conformitatea dispozitivelor cu cerintele legale. Organismele notificate ar trebui sd acorde o atentie
speciald proceselor critice precum controlul proiectarii, stabilirea specificatiilor materialelor, achizitionarea si controlul
materiilor prime sau a componentelor, asamblarea, validarea programelor informatice, sterilizarea, eliberarea loturilor,
ambalarea, precum si controlul calititii produselor, indiferent dacd sunt efectuate de subcontractanti sau nu.

15. Organismele notificate ar trebui sd verifice sistemul producitorului prin care se asigurd trasabilitatea materialelor i
componentelor, de la intrarea in sediile producitorului, furnizorilor sau subcontractantilor pana la livrarea produsului
final. In particular, in cazul in care riscurile ar putea fi cauzate de schimbarea materiilor prime, organismele notificate
ar trebui si verifice coerenta intre cantitatea de materii prime sau de componente esentiale produse sau achizitionate
care sunt aprobate pentru proiectul si cantitatea de produse finite.

16. Organismele notificate ar trebui si verifice dacd experienta acumulatd dupd incheierea fazei de productie, in special
reclamatiile utilizatorilor §i datele privind vigilenta, sunt colectate in mod sistematic si sunt evaluate pentru dispo-
zitivele care fac obiectul cererii producatorului si dacd au fost initiate imbundtatirile necesare ale dispozitivelor sau ale
producerii lor. Ele ar trebui, in special, sd verifice dacd producitorul dispune de procese vizind pacientii, distribuitorii
sau utilizatorii care si fie adecvate pentru furnizarea de informatii care si indice necesitatea revizuirii proiectului
dispozitivului, fabricatia sa sau sistemul de calitate.

17. Organismele notificate ar trebui sd verifice dacd documentatia si inregistrdrile cu privire la sistemul de calitate si
modificirile sale, la procedura de revizuire a managementului si la controlul documentatiei respective sunt actualizate,
coerente, complete, corecte si bine structurate.

18. Cu fiecare audit anual de supraveghere, organismele notificate ar trebui sd verifice dacd producidtorul aplicid corect
sistemul aprobat de management al calititii si planul aprobat de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd.

19. Organismul notificat ar trebui s documenteze in mod clar concluziile evaludrii sale si ar trebui sd se indice in mod
clar modul in care concluziile sunt luate in considerare in cadrul procesului de luare de decizii de citre organismul
notificat.

Recomandare cu caracter general in caz de externalizare a productiei prin intermediul unor subcontractanti sau
furnizori

Subcontractantii critici sau furnizorii esentiali pot fi furnizori ai furnizorilor sau chiar furnizori situati in avalul lantului de
distributie. Organismele notificate ar trebui si se abtind de la semnarea de acorduri cu producitorii, cu exceptia cazului in
care primesc acces la toti subcontractantii critici si la furnizorii esentiali §i, prin urmare, in toate sediile in care sunt
produse dispozitivele sau componentele sale esentiale, indiferent de lungimea lantului contractual dintre producitor si
subcontractant sau furnizor.

Organismele notificate ar trebui sd remarce cd producitorii:

(a) trebuie si indeplineascd ei insisi obligatiile care le revin, independent de orice externalizare partiald sau totald a
productiei la subcontractanti sau furnizori;
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(b) nu isi indeplinesc obligatia de a avea la dispozitia lor intreaga documentatie tehnicd sifsau un sistem de calitate prin
trimitere la documentatia tehnicd unui subcontractant sau furnizor sifsau la sistemul lor de calitate;

(c) ar trebui sd integreze sistemul de calitate al subcontractantilor critici si al furnizorilor esentiali cu sistemul lor de
calitate;

(d) trebuie sd controleze calitatea serviciilor prestate si a componentelor furnizate si calitatea productiei acestora, indi-
ferent de lungimea lantului contractual dintre producitor si subcontractant sau furnizor.
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ANEXA 11

Audituri neanuntate

1. Organismele notificate ar trebui sd efectueze audituri neanuntate cel putin o datd la trei ani. Organismele notificate ar
trebui sd creascd frecventa auditurilor neanuntate in cazul in care dispozitivele determind riscuri mari, in cazul in care
dispozitivele de tipul in cauzd sunt adesea neconforme sau in cazul in care informatii specifice oferd motive de a
suspecta neconformitatea dispozitivelor sau a producdtorului lor. Ar trebui ca momentul auditurilor neanuntate sa fie
imprevizibil. Ca principiu general, un audit neanuntat nu ar trebui s dureze mai putin de o zi si ar trebui s fie
executat de cel putin doi auditori.

2. Organismele notificate, in loc de a vizita producitorul sau in plus fatd de aceasta, pot vizita si unul dintre sediile
subcontractantilor critici sau furnizorilor esentiali ai producitorului, in cazul in care astfel se asigurd un control mai
eficient. Aceasta se aplicd in special in cazul in care principala parte a proiectirii, productiei, testdrii sau a altui proces
esential se desfdsoard la subcontractant sau furnizor.

3. In contextul unor astfel de audituri neanuntate, organismele notificate ar trebui sd verifice un esantion fabricat recent
in mod corespunzitor, de preferintd un dispozitiv prelevat din procesul de productie aplicat la momentul respectiv,
pentru evaluarea conformitdtii lui cu documentatia tehnicd si cu cerintele legale. Verificarea conformititii dispozitivului
ar trebui sd includd verificarea trasabilitdtii tuturor componentelor si materialelor critice si a sistemului de trasabilitate
al producitorului. Verificarea ar trebui si includd o revizuire a dosarului si, in cazul in care este necesar in vederea
stabilirii conformititii, un test al dispozitivului.

Pentru pregitirea testului, organismele notificate ar trebui si solicite producitorului toatd documentatia tehnicd
relevantd, inclusiv protocoalele de testare si rezultatele anterioare. Testarea ar trebui s fie efectuatd in conformitate
cu procedura de testare definitd de producitor in documentatia tehnicd, care trebuie sd fie validatd de citre organismul
notificat. Testul poate fi, de asemenea, efectuat de citre producitor, subcontractantul sdu critic sau furnizorul siu
esential, sub observatia organismului notificat.

4. Organismele notificate responsabile de evaluarea produselor (') ar trebui, in plus fatd de madsurile previzute in
sectiunile 1, 2 si 3, sd esantioneze dispozitivele din cel putin trei diferite tipuri de dispozitive si, in cazul in care
producitorul fabrici mai mult de 99 de tipuri, dispozitive apartindnd cel putin fiecirei sute de tipuri, la sfarsitul
lantului de productie sau din depozitul producitorului, cu scopul de a testa conformitatea tipurilor de dispozitive.
Variantele care contin o diferentd tehnici care ar putea afecta siguranta sau performantele dispozitivului ar trebui s fie
luate in considerare ca un alt tip de dispozitiv. Variantele care diferd prin dimensiuni nu ar trebui si fie considerate ca
tipuri diferite, cu exceptia cazului in care anumite riscuri sunt determinate de dimensiuni. Aceste esantioane ar trebui
sd fie testate de organismele notificate sau de personal calificat sub observatia lor, la sediile lor sau la sediile
producitorului sau ale subcontractantilor critici sau furnizorilor esentiali ai acestuia sau in laboratoare externe.
Criteriile de esantionare si procedurile de testare ar trebui si fie definite in prealabil. In particular, in cazul in care
o esantionare la sediile producitorului nu este posibild, organismele notificate ar trebui si preleveze esantioane de pe
piatd, dacd este cazul cu sprijinul autorititilor competente, sau ar trebui si efectueze teste pe un dispozitiv instalat la
un client. Pentru pregitirea testului, organismele notificate ar trebui si solicite producdtorului documentatia tehnica
relevantd, inclusiv rapoartele privind testarea loturilor finale, protocoalele de testare si rezultatele anterioare.

5. Organismele notificate responsabile de verificarea sistemul de calitate al producitorului (%), pe langd mdsurile previzute
in sectiunile 1, 2 si 3, verificd daci activitatea de productie in curs de desfisurare la momentul auditului neanuntat este
in conformitate cu documentatia producdtorului relevantd pentru activitatea de productie si dacd ambele sunt in
conformitate cu cerintele juridice. In plus, aceste organisme notificate ar trebui si verifice mai in detaliu cel putin
doud procese critice, precum controlul proiectdrii, stabilirea specificatiilor materialelor, achizitionarea si controlul
materiilor prime sau componentelor, asamblarea, sterilizarea, eliberarea loturilor, ambalarea sau controlul calitatii
produsului. Dintre procesele critice adecvate, organismele notificate ar trebui sd selecteze unul care are o probabilitate
mare de neconformitate si unul care este deosebit de relevant pentru siguranti.

Recomandare cu caracter general in ceea ce priveste angajamentele contractuale intre organismul notificat si
producitor pentru organizarea de audituri neanuntate

Pentru a se asigura ci organismele notificate sunt in masurd si efectueze audituri neanuntate, trebuie si fie luate in
considerare unele proceduri, precum cele din exemplele urmatoare.

Auditurile neanuntate la sediile producitorului sau ale subcontractantilor sdi critici sau ale furnizorilor sdi esentiali ar
trebui sd fie previzute in angajamentele contractuale dintre organismele notificate si producitori. In cazul in care este
necesard o vizd pentru a vizita tara in care este situat producitorul, angajamentele contractuale ar trebui si contind, ca

n conformitate cu sectiunea 2 litera (a) si anexa I la prezenta recomandare.

(1
(3 In conformitate cu sectiunea 2 litera (a) si anexa II la prezenta recomandare.
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anexd, o invitatie de a vizita producitorul in orice moment si o invitagie in care data semndrii §i data vizitei sunt
necompletate (se completeazd de cdtre organismul notificat). Angajamentele contractuale ar trebui sd contind, de
asemenea, ca anexd, invitatii similare intocmite de subcontractantii critici sau de furnizorii esentiali.

Angajamentele contractuale ar trebui sd prevadd faptul ¢ producitorii informeazd in permanentd organismele notificate
cu privire la perioadele in care nu vor fi fabricate dispozitivele care se incadreazd in obiectul certificatelor organismelor
notificate. Angajamentele contractuale ar trebui sd autorizeze organismele notificate si termine contractul de indatd ce
accesul lor neanuntat, permanent, in sediile producdtorului sau ale subcontractantilor sii critici sau ale furnizorilor sdi
esentiali nu mai este asigurat.

Angajamentele contractuale ar trebui si cuprindi, in plus, misurile de luat de citre organismele notificate pentru a asigura
securitatea auditorilor lor. Angajamentele contractuale ar trebui sd prevadi o compensatie financiard pentru auditurile
neanuntate, inclusiv, dacd este cazul, achizitionarea dispozitivului, testarea sa si masurile de securitate.







AVIZ CITITORILOR

Regulamentul (UE) nr. 216/2013 al Consiliului din 7 martie 2013 privind publicarea
electronicd a Jurnalului Oficial al Uniunii Europene

In conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 216/2013 al Consiliului din 7 martie 2013
privind publicarea electronicd a Jurnalului Oficial al Uniunii Europene (JO L 69, 13.3.2013,
p. 1), de la 1 iulie 2013 numai editia electronicd a Jurnalului Oficial este autentica si
produce efecte juridice.

In cazul in care publicarea editiei electronice a Jurnalului Oficial nu este posibild din cauza
unor circumstante neprevdzute si exceptionale, editia tipdritd este autenticd si produce
efecte juridice in conformitate cu termenii si conditiile stabilite la articolul 3 din Regula-
mentul (UE) nr. 216/2013.

AVIZ CITITORILOR - MODALITATEA DE CITARE A ACTELOR

Incepand cu 1 iulie 2013 modalitatea de citare a actelor s-a modificat.

Pentru o perioadd de tranzitie, noua modalitate de citare va coexista cu cea veche.




EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) ofera acces direct si gratuit la dreptul Uniunii Europene. Acest
site permite consultarea Jurnalului Oficial al Uniunii Europene, inclusiv a tratatelor, a legislatiei, a
jurisprudentei si a actelor pregatitoare ale legislatiei.

Pentru mai multe informatii despre Uniunea Europeana, consultati: http://europa.eu

Oficiul pentru Publicatii al Uniunii Europene
2985 Luxemburg
LUXEMBURG
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