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(Acte fard caracter legislativ)

DECIZII

DECIZIA COMISIEI
din 9 noiembrie 2010

privind modulele pentru procedurile de evaluare a conformititii si a adecvirii pentru utilizare,
precum si de verificare CE care trebuie utilizate in specificatiile tehnice de interoperabilitate
adoptate in temeiul Directivei 2008/57/CE a Parlamentului European si a Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2010) 7582]
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/713/UE)

COMISIA EUROPEANA, (3)  Deciziile

2008/217/CE (),

2008/284/CE (%),

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2008/57/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 17 iunie 2008 privind interope-
rabilitatea sistemului feroviar in Comunitate ('), in special
articolul 5 alineatul (3) litera (e) si articolul 6 alineatul (1),

intrucat:

(1) Specificatiile tehnice de interoperabilitate (STI-uri) sunt
specificatii  adoptate in conformitate cu Directiva
2008/57CE. STl-urile stabilesc toate conditiile pe care
trebuie sd le indeplineascd elementele constitutive de
interoperabilitate §i subsistemele, precum si procedurile
care trebuie urmate la evaluarea conformitdtii si
adecvidrii pentru utilizare a elementelor constitutive de
interoperabilitate si la verificarea CE a subsistemelor.

(2)  Decizia 2006/66/CE a Comisiei (* a stabilit modulele
care trebuie utilizate pentru evaluarea conformitatii
elementelor constitutive de interoperabilitate si pentru
verificarea CE a subsistemelor in specificatia tehnicd de
interoperabilitate (STI) cu privire la subsistemul ,material
rulant-zgomot”, Decizia 2006/861/CE a Comisiei (°) a
realizat acelasi lucru pentru STI cu privire la subsistemul
ymaterial rulant-vagoane de marfd”, iar Decizia
2006/679/CE a Comisiei (¥) a stabilit modulele pentru
STI referitoare la subsistemul ,control-comanda si semna-
lizare” al sistemului feroviar transeuropean conventional.

L 191, 18.7.2008, p. 1.
L 37, 8.2.2006, p. 1.

L 344, 8.12.2006, p. 1.
L 284, 16.10.2006, p. 1.

2008/232/CE (7) si 2006/860/CE (%) ale Comisiei au
stabilit modulele care trebuie utilizate pentru evaluarea
conformitdtii elementelor constitutive de interoperabi-
litate si verificarea CE a subsistemelor pentru STI
privind ~ subsistemul ,infrastructurd”, STI  privind
subsistemul ,energie”, STI privind subsistemul ,material
rulant” si, respectiv, STI privind subsistemul ,control-
comandd si semnalizare” ale sistemului feroviar trans-
european de mare vitezd.

(4 Deciziile 2008/163|CE () si 2008/164/CE (1% ale
Comisiei au stabilit modulele care trebuie utilizate
pentru evaluarea conformititii elementelor constitutive
de interoperabilitate §i verificarea CE a subsistemelor
pentru STI referitoare la ,siguranta in tunelurile feroviare”
si, respectiv, pentru STI referitoare la ,persoanele cu

mobilitate redusi” din sistemul feroviar transeuropean
conventional si de mare vitezd.

(5)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (3) litera (¢) din
Directiva 2008/57/CE, STI trebuie si facd trimitere
la modulele stabilite in Decizia 93/465/CEE a Consi-
liului ("). Decizia, care a fost abrogatd prin Decizia
nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru
comercializarea  produselor (12),  stabileste  principii
comune si dispozitii de referintd menite sd se aplice in
intreaga legislatie sectorialdi pentru a oferi o bazd
coerentd pentru elaborarea, revizuirea sau reformarea
legislatiei respective.

L 77, 19.3.2008, p. 1.

L 104, 14.4.2008, p. 1.
84, 26.3.2008, p. 132.
342, 7.12.2006, p. 1.
64, 7.3.2008, p. 1.
64, 7.3.2008, p. 72.
220, 30.8.1993, p. 23.
218, 13.8.2008, p. 82.
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(6)  Cu toate acestea, pentru sectorul feroviar existd deja un
cadru juridic cuprinzitor in materie, care necesitd o
adaptare specifici a modulelor previzute in Decizia
nr. 768/2008/CE. In special dispozitiile Directivei
2008/57/CE referitoare la evaluarea conformititii si a
adecvidrii pentru utilizare a elementelor constitutive de
interoperabilitate §i la verificarea CE a subsistemelor
necesitd o adaptare specifici a modulelor previzute in
anexa II la Decizia nr. 768/2008/CE.

(7)  Intrucat, pentru a asigura coerenta tuturor actelor legis-
lative referitoare la elementele constitutive de interopera-
bilitate si la subsisteme, trebuie luate in considerare
caracteristicile specifice ale ciii ferate, este oportun si
se stabileascd module specifice pentru ciile ferate.

(8)  Pentru a stabili un set comun de module pentru toate
STl-urile, este necesar ca acestea sd fie cuprinse intr-un
singur act legislativ. Prezenta decizie trebuie sd ofere un
astfel de set comun de module care ar trebui sd permitd
legiuitorului sd aleagd, la elaborarea sau revizuirea STI-
urilor, procedurile corespunzitoare de evaluare a confor-
mitdtii si a adecvdrii pentru utilizare si de verificare CE.

(9)  STl-urile care sunt in vigoare la data la care devine apli-
cabild prezenta decizie nu trebuie sd aplice modulele
previzute in prezenta decizie pand la revizuirea lor si
trebuie si poatd continua sd aplice modulele de
evaluare a conformitatii si a adecvirii pentru utilizare a
elementelor constitutive de interoperabilitate si de veri-
ficare CE a subsistemelor care sunt prevdzute in anexele
relevante la STI-urile respective. Cu toate acestea, la revi-
zuirea STl-urilor in cauzd acestea trebuie sd se incadreze
in domeniul de aplicare al prezentei decizii.

(10)  Pentru o mai bund intelegere, la prezenta decizie trebuie
anexatd o listd a termenilor utilizati in modulele de
evaluare a conformitdtii specifice pentru cdile ferate si
echivalentul acestora in modulele generice definite in
Decizia nr. 768/2008/CE. In plus, este necesar si se
stabileascd un tabel de corespondentd intre modulele
utilizate in STI-urile mentionate in considerentele 2-4,
modulele utilizate in Decizia nr. 768/2008/CE si
modulele specifice pentru ciile ferate stabilite in anexa I
la prezenta decizie.

(11)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul comitetului mentionat la articolul 29 alineatul (1)
din Directiva 2008/57/CE,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Obiect

Se adoptd modulele pentru procedurile de evaluare a confor-
mitdtii si a adecvirii pentru utilizare a elementelor constitutive

de interoperabilitate si de verificare CE a subsistemelor,
prevazute in anexa L

Anexa II cuprinde o listd a termenilor utilizati in modulele de
evaluare a conformitdtii specifice pentru ciile ferate si echiva-
lentul acestora in modulele generice definite in Decizia
nr. 768/2008/CE.

In anexa III este atasat un tabel de corespondentd a modulelor.

Articolul 2
Domeniu de aplicare

Modulele se aplicd tuturor STl-urilor care intrd in vigoare la data
sau dupd data mentionatd la articolul 8.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentei decizii, se aplicd urmitoarele definitii:

1. ,specificatie tehnicd de interoperabilitate” (STI) inseamnd o
specificatie adoptatd in conformitate cu Directiva
2008/57/CE pe care trebuie si o respecte fiecare
subsistem sau parte de subsistem pentru a indeplini
cerintele esentiale si a asigura interoperabilitatea sistemului
feroviar;

2. ,vehicul” inseamnd un vehicul feroviar care circuld pe
propriile roti pe liniile de cale feratd, cu sau fdrd tractiune.
Un vehicul este alcituit din unul sau mai multe subsisteme
structurale si functionale sau parti ale acestor subsisteme;

3. ,subsisteme” inseamnd rezultatul divizdrii sistemului
feroviar, asa cum se prezintd in anexa II la Directiva
2008/57|CE;

4. ,elemente constitutive de interoperabilitate” inseamnd orice
componentd elementard, grup de componente, suban-
samblu sau ansamblu complet din echipamentul incorporat
sau care se intentioneazd a fi incorporat intr-un subsistem,
de care depinde, direct sau indirect, interoperabilitatea
sistemului feroviar. Notiunea de ,element constitutiv”’
acoperd atat obiectele tangibile, cat si pe cele intangibile,
precum programele de calculator;

5. ,solicitant” Inseamnd entitatea contractanti sau produ—
cdtorul;

X

6. ,entitate contractantd” inseamnd orice entitate, publicd sau
privatd, care comandd proiectarea sifsau construirea sau
reinnoirea sau modernizarea unui subsistem. Entitatea in
cauzd poate fi o intreprindere feroviard, un administrator
de infrastructurd sau un detinitor sau concesionarul
responsabil pentru desfdsurarea unui proiect;
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7. ,organisme notificate” inseamnd organismele responsabile
pentru evaluarea conformitdtii sau a adecvdrii pentru
utilizare a elementelor constitutive de interoperabilitate
sau pentru evaluarea procedurii de verificare ,CE” a subsis-
temelor;

8. ,standard armonizat” inseamnd orice standard european
adoptat de unul dintre organismele europene de standar-
dizare enumerate in anexa I la Directiva 98/34/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 22 iunie 1998 de
stabilire a unei proceduri pentru furnizarea de informatii in
domeniul standardelor, reglementarilor tehnice si al
normelor privind serviciile societdtii informationale (!) in
legiturd cu un mandat din partea Comisiei elaborat in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 6
alineatul (3) din directiva respectivd §i care, separat sau
impreund cu alte standarde, furnizeazd o solutie privind
conformitatea cu o dispozitie juridic;

9. ,dare in exploatare” inseamnd toate operatiunile prin care
un subsistem sau un vehicul este adus in starea de func-
tionare nominal3;

10. ,introducere pe piatd” inseamnd a face disponibil pentru
prima dati un element constitutiv de interoperabilitate pe
piata Uniunii;

11. ,producitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd
care fabricd un produs sau care comandd proiectarea sau
fabricarea unui produs si comercializeazd produsul
respectiv sub numele sau marca comerciald proprie;

12. ,reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau
juridicd rezidentd in Uniune care a primit din partea unui
producdtor sau a unei entitdti contractante un mandat scris
pentru a actiona in numele acestuia (acesteia) in legdturd cu
sarcini specifice;

13. ,evaluarea conformititii” inseamnd procesul care demon-
streazd in ce mdsurd sunt indeplinite cerintele mentionate
in STI relevantd referitoare la un element constitutiv de
interoperabilitate;

14. ,evaluarea adecvdrii pentru utilizare” inseamnd procesul
care demonstreazd in ce masurd sunt indeplinite cerintele
privind adecvarea pentru utilizare mentionate in STI
relevantd referitoare la un element constitutiv de interope-
rabilitate;

15. ,verificare CE” inseamnd procedura previzuti la articolul 18
din Directiva 2008/57/CE prin care un organism notificat
verificd §i atestd cd subsistemul respectd Directiva

() JO L 204, 21.7.1998, p. 37.

2008/57|CE, STl-urile relevante si celelalte reglementari
care decurg din tratat si c¢i poate fi pus in functiune.

Atticolul 4
Proceduri de evaluare a conformititii

(1) Procedurile de evaluare a conformitdtii pentru elementele
constitutive de interoperabilitate care fac obiectul STI-urilor sunt
selectate dintre modulele stabilite in anexa I, in conformitate cu
urmdtoarele criterii:

(a) gradul in care modulul respectiv este adecvat pentru tipul de
element constitutiv de interoperabilitate;

(b) natura riscurilor pe care le presupune elementul constitutiv
de interoperabilitate respectiv si mdasura in care evaluarea
conformitdtii corespunde tipului si nivelului de risc;

(c) necesitatea ca producdtorul si poatd alege intre sistemul de
management al calitdtii si modulele de certificare a
produselor previzute in anexa [;

(d) necesitatea de a evita impunerea unor module care ar fi prea
impovdrdtoare in raport cu riscurile respective.

(2)  STl-urile mentioneazd modulele de evaluare a confor-
mitdtii care trebuie aplicate elementelor constitutive de intero-
perabilitate. Acolo unde este necesar, STl-urile le pot clarifica si
completa in functie de specificitatea subsistemului in cauza.

Articolul 5
Procedura de evaluare a adecvirii pentru utilizare

Dacd STl-urile impun acest lucru, procedura de evaluare a
adecvirii pentru utilizare a elementelor constitutive de intero-
perabilitate se efectueazd in conformitate cu instructiunile
stabilite in modulul CV prevdzut in anexa L

Articolul 6
Procedurile de verificare CE

(1) Procedurile de verificare CE pentru subsistemele care fac
obiectul STI-urilor sunt selectate dintre modulele previzute in
anexa I, in conformitate cu urmdtoarele criterii:

(a) gradul in care modulul respectiv este adecvat tipului de
subsistem;

(b) natura riscurilor pe care le presupune subsistemul respectiv
si mdasura in care verificarea CE corespunde tipului si
nivelului de risc;
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(c) necesitatea ca producitorul si poatd alege intre sistemul de
management al calitdtii si modulele de certificare a
produselor previzute in anexa I;

(d) necesitatea de a evita impunerea unor module care ar fi prea
impovdrdtoare in raport cu riscurile respective.

(2)  STl-urile precizeazd modulele pentru verificarea CE care
trebuie aplicate subsistemelor. Acolo unde este necesar, STl-urile
le pot clarifica si completa in functie de specificitatea subsis-
temului in cauza.

Articolul 7
Filiale si subcontractanti ai organismelor notificate

(1) In cazul in care organismul notificat subcontracteazi
anumite sarcini referitoare la evaluarea conformititii sau veri-
ficarea CE ori recurge la o filiald, acesta isi asumd intreaga
responsabilitate pentru sarcinile realizate de subcontractanti
sau filiale, indiferent de locul unde sunt stabilite acestea.

(2)  Activitatile pot fi subcontractate sau efectuate de o filiald
doar cu acordul solicitantului.

Articolul 8
Aplicare

Prezenta decizie se aplicd de la 1 januarie 2011.

Articolul 9
Destinatari

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 9 noiembrie 2010.

Pentru Comisie
Siim KALLAS
Vicepresedinte



4.12.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 319/5

ANEXA I

Module pentru procedurile de evaluare a conformititii si a adecvirii pentru utilizare si de verificare CE care
trebuie utilizate in specificatiile tehnice de interoperabilitate

Module pentru evaluarea conformitatii elementelor constitutive de interoperabilitate ... .................. 6
Modulul CA. Controlul intern al productiei .. ... ... ... .. . i 6
Modulul CA1. Controlul intern al productiei plus verificarea produsului prin examinare individuald ......... 7
Modulul CA2. Controlul intern al productiei plus verificarea produsului la intervale aleatorii .............. 8
Modulul CB. Examinarea CE de tip . .. .. ..ottt 10
Modulul CC. Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei .............. ... ... ... ... 12
Modulul CD. Conformitatea cu tipul bazatd pe sistemul de management al calitifii procesului de productie 13
Modulul CF. Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului ... ......... ... .. .. .. .. ... ... 16
Modulul CH. Conformitatea bazatd pe un sistem de management al calitatii complet . . .................. 17

Modulul CH1. Conformitatea bazati pe un sistem de management al calititii complet plus examinarea

Profectultii . ..o o 21
Module privind adecvarea pentru utilizare a elementelor constitutive de interoperabilitate . . ............... 25
Modulul CV. Validarea de tip prin experienta in exploatare (adecvarea pentru utilizare) .................. 25
Module pentru verificarea CE a subsistemelor . ... ... ... .. . 28
Modulul SB. Examinarea CE de tip . . ... oottt ettt e 28
Modulul SD. Verificarea CE bazatd pe sistemul de management al calititii procesului de productie . ......... 31
Modulul SF. Verificarea CE bazatd pe verificarea produsului ... ...... ... ... ... ... ... ... .. ... 37
Modulul SG. Verificarea CE bazatd pe verificarea unitdfii .. ...........oviuuuiunni . 40

Modulul SH1. Verificarea CE bazati pe un sistem de management al calititii complet plus examinarea
Profectultii . ..o 43
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MODULE PENTRU EVALUAREA CONFORMITATII ELEMENTELOR CONSTITUTIVE DE
INTEROPERABILITATE

Modulul CA. Controlul intern al productiei

Controlul intern al productiei este procedura de evaluare a conformitdtii prin care producdtorul indeplineste obli-
gatiile previzute la punctele 2, 3 si 4 si garanteazd si declard pe rdspunderea sa exclusivd ¢ elementele constitutive
de interoperabilitate in cauza indeplinesc cerintele din specificatia tehnicd de interoperabilitate (STI) care li se aplica.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnici. Documentatia trebuie sd permitd evaluarea conformititii elementului
constitutiv de interoperabilitate cu cerintele din STI. Documentatia tehnicd specifici ceringele aplicabile si acoperd, in
mdsura in care acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectul, fabricarea, intretinerea si exploatarea elementului
constitutiv de interoperabilitate.

Documentatia tehnicd trebuie si dovedeascd, ori de cite ori este cazul, c¢i proiectul elementului constitutiv de
interoperabilitate, acceptat deja inaintea implementirii STI aplicabile, este in conformitate cu STI §i ¢ elementul
constitutiv de interoperabilitate a fost folosit in exploatare in acelasi domeniu de utilizare.

Documentatia tehnicd cuprinde, ori de céte ori este cazul, cel putin urmditoarele elemente:

— o descriere generald a elementului constitutiv de interoperabilitate;

— proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor si schemelor mai sus mentionate, a exploatdrii
(inclusiv conditiile de utilizare) si a intretinerii elementului constitutiv de interoperabilitate;

— conditiile de integrare a elementului constitutiv de interoperabilitate in mediul sistemului sdu (subansamblu,
ansamblu, subsistem) si conditiile necesare pentru interfat3;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a indeplini
cerintele din STI, in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate respective. In cazul unor standarde
armonizate aplicate partial, documentatia tehnic trebuie si mentioneze partile care au fost aplicate;

— rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si

— rapoarte de incercri.

Fabricatia

Producitorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia sd asigure confor-
mitatea elementelor constitutive de interoperabilitate cu documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2 si cu cerintele
din STI care li se aplica.

Declaratia de conformitate CE

. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate CE scrisd pentru elementul constitutiv de interoperabilitate si o

tine, impreund cu documentatia tehnic, la dispozitia autoritatilor nationale pe perioada stabilitd in STI relevantd sau,
in cazul in care STI nu stabileste o astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricdrii ultimului element
constitutiv de interoperabilitate. Declaragia de conformitate CE trebuie sd identifice elementul constitutiv de intero-
perabilitate pentru care a fost intocmita.

O copie a declaragiei de conformitate este pusd la dispozitia autorititilor relevante, la cerere.
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Declaratia de conformitate CE trebuie si indeplineascd cerintele de la articolul 13 alineatul (3) si de la punctul 3 din
anexa IV la Directiva 2008/57/CE.

Reprezentantul autorizat

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

Modulul CA1. Controlul intern al productiei plus verificarea produsului prin examinare individuald

Controlul intern al productiei plus verificarea produsului prin examinare individuald este procedura de evaluare a
conformitdtii prin care producdtorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 3, 4 si 6 si garanteazd si declard
pe raspunderea sa exclusivd cd elementele constitutive de interoperabilitate in cauzd indeplinesc cerintele din
specificatia tehnicd de interoperabilitate (STI) care li se aplica.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnici. Documentatia trebuie sd permitd evaluarea conformitatii elementului
constitutiv de interoperabilitate cu cerintele din STIL

Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in mdsura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectul, fabricarea, Intretinerea si exploatarea elementului constitutiv de interoperabilitate.

Documentatia tehnicd trebuie si dovedeascd, ori de cate ori este cazul, cd proiectul elementului constitutiv de
interoperabilitate, acceptat deja inaintea implementirii STI aplicabile, este in conformitate cu STI si cd elementul
constitutiv de interoperabilitate a fost folosit in exploatare in acelasi domeniu de utilizare.

Documentatia tehnicd cuprinde, ori de cate ori este cazul, cel putin urmitoarele elemente:

— o descriere generald a elementului constitutiv de interoperabilitate;

— proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor si schemelor mai sus mentionate, a exploatarii
(inclusiv conditiile de utilizare) si a intretinerii elementului constitutiv de interoperabilitate;

— conditiile de integrare a elementului constitutiv de interoperabilitate in mediul sistemului sdu (subansamblu,
ansamblu, subsistem) si conditiile necesare pentru interfata;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale cdror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a indeplini
ceringele din STI, in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate respective. In cazul unor standarde
armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd trebuie sd mentioneze partile care au fost aplicate;

— rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si

— rapoarte de incerciri.

Fabricatia

Producitorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure confor-
mitatea elementelor constitutive de interoperabilitate cu documentatia tehnici mentionatd la punctul 2 si cu cerintele
din STI care i se aplica.
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Verificarea produsului

Pentru fiecare produs fabricat se efectueazd una sau mai multe incercdri cu privire la unul sau mai multe aspecte ale
elementului constitutiv de interoperabilitate, pentru a verifica conformitatea cu tipul descris in documentatia tehnicd
si cu cerintele din STI. La alegerea producitorului, incercirile sunt efectuate fie de un organism acreditat care face
parte din organizatia producdtorului, fie sub responsabilitatea unui organism notificat ales de producitor.

Certificatul de conformitate CE

Organismul notificat elibereazd un certificat de conformitate CE cu privire la examindrile si incercirile efectuate.

Producitorul tine certificatele de conformitate CE la dispozitia autoritdtilor nationale, pentru inspectie, pe perioada
stabilitd in STI relevantd sau, in cazul in care STI nu stabileste o astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data
fabricdrii ultimului element constitutiv de interoperabilitate.

Declaratia de conformitate CE

. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate CE scrisd pentru elementul constitutiv de interoperabilitate si o

tine, impreund cu documentatia tehnicd, la dispozitia autorititilor nationale pe perioada stabilitd in STI relevantd sau,
in cazul in care STI nu stabileste o astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricirii ultimului element
constitutiv de interoperabilitate pentru care a fost intocmitd. Declaratia de conformitate CE trebuie s identifice
elementul constitutiv de interoperabilitate pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate CE este pusd la dispozitia autorititilor relevante, la cerere.

Declaratia de conformitate CE trebuie sd indeplineasca cerintele de la articolul 13 alineatul (3) si de la punctul 3 din
anexa IV la Directiva 2008/57/CE.

Reprezentatul autorizat

Obligatiile producitorului stabilite la punctul 6 pot fi indeplinite de reprezentantul siu autorizat, in numele siu si pe
raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul CA2. Controlul intern al productiei plus verificarea produsului la intervale aleatorii

Controlul intern al productiei plus verificarea produsului la intervale aleatorii este procedura de evaluare a confor-
mitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 2, 3, 4 si 6 §i garanteazd si declard pe
rispunderea sa exclusivd cd elementele constitutive de interoperabilitate in cauzi indeplinesc cerintele din specificatia
tehnicd de interoperabilitate (STI) care li se aplici.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia trebuie si permitd evaluarea conformititii elementului
constitutiv de interoperabilitate cu cerintele din STI. Documentatia specificd cerintele aplicabile si acoperd, in masura
in care este relevant pentru evaluare, proiectul, fabricatia, intreinerea si exploatarea elementului constitutiv de
interoperabilitate.

Documentatia tehnicd trebuie si dovedeascd, ori de cate ori este cazul, cd proiectul elementului constitutiv de
interoperabilitate, acceptat deja inaintea implementarii STI aplicabile, este in conformitate cu STI i cd elementul
constitutiv de interoperabilitate a fost folosit in exploatare in acelasi domeniu de utilizare.

Documentatia tehnicd cuprinde, ori de cate ori este cazul, cel putin urmitoarele elemente:

— o descriere generald a elementului constitutiv de interoperabilitate;

— proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;



4.12.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 319/9

4.2.

4.3.

6.2.

— descrierile §i explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor si schemelor mai sus mentionate, a exploatarii
(inclusiv conditiile de utilizare) si a intretinerii elementului constitutiv de interoperabilitate;

— conditiile de integrare a elementului constitutiv de interoperabilitate in mediul sistemului sdu (subansamblu,
ansamblu, subsistem) si conditiile necesare pentru interfati;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a indeplini
cerintele din STI, in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate respective. In cazul unor standarde
armonizate aplicate partial, documentatia tehnici trebuie si mentioneze partile care au fost aplicate;

— rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si

— rapoarte de incercri.

Fabricatia

Producitorul ia toate misurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure confor-
mitatea elementelor constitutive de interoperabilitate cu documentatia tehnici mentionatd la punctul 2 si cu cerintele
din STI care li se aplica.

Verificarea produsului

. La alegerea producitorului, fie un organism acreditat care face parte din organizatia producitorului, fie un organism

notificat ales de producitor efectueazd verificarea produselor sau poate dispune efectuarea acesteia la intervale
aleatorii.

Producitorul isi prezintd produsele sub forma unor loturi omogene i ia toate masurile necesare pentru ca procesul
de fabricatie si asigure omogenitatea fiecdrui lot produs.

Toate elementele constitutive de interoperabilitate sunt disponibile pentru verificare sub forma de loturi omogene.
Din fiecare lot se prelevd un esantion, la intdmplare. Toate elementele constitutive de interoperabilitate care
constituie un esantion sunt examinate individual si se efectueazd incercdrile corespunzitoare pentru a verifica
conformitatea produsului cu tipul descris in documentatia tehnici §i cu cerintele din STI care i se aplicd si
pentru a determina acceptarea sau respingerea lotului.

Certificatul de conformitate CE

Organismul notificat elibereazd un certificat de conformitate CE cu privire la examindrile si incercirile efectuate.

Producitorul tine certificatele de conformitate CE la dispozitia autoritdtilor nationale, pentru inspectie, pe perioada
stabilitd in STI relevantd sau, in cazul in care STI nu stabileste o astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data
fabricdrii ultimului element constitutiv de interoperabilitate.

Declaragia de conformitate CE

. Producitorul intocmeste o declaragie de conformitate CE scrisd pentru elementul constitutiv de interoperabilitate si o

tine, impreund cu documentatia tehnic, la dispozitia autorititilor nationale pe perioada stabilitd in STI relevantd sau,
in cazul in care STI nu stabileste o astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricdrii ultimului element
constitutiv de interoperabilitate. Declaragia de conformitate CE trebuie sd identifice elementul constitutiv de intero-
perabilitate pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate CE este pusi la dispozitia autoritdtilor relevante, la cerere.

Declaragia de conformitate CE trebuie s indeplineasci cerintele de la articolul 13 alineatul (3) si de la punctul 3 din
anexa IV la Directiva 2008/57/CE.
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Reprezentatul autorizat

Obligatiile producitorului stabilite la punctul 6 pot fi indeplinite de reprezentantul siu autorizat, in numele siu si pe
rispunderea sa, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.

Modulul CB. Examinarea CE de tip

Examinarea CE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformitdtii prin care un organism notificat
examineazd proiectul tehnic al unui element constitutiv de interoperabilitate si verificd si atestd dacd proiectul
tehnic al elementului constitutiv de interoperabilitate indeplineste cerintele din specificatia tehnicd de interoperabi-
litate (STI) care i se aplica.

Examinarea CE de tip poate fi realizatd prin oricare dintre metodele prezentate mai jos:

— examinarea unui specimen, reprezentativ pentru productia avutd in vedere, al elementului constitutiv de intero-
perabilitate (tip de productie);

— evaluarea adecvdrii proiectului tehnic al elementului constitutiv de interoperabilitate prin examinarea documen-
tatiei tehnice si a dovezilor justificative mentionate la punctul 3, plus examinarea specimenelor, reprezentative
pentru productia avutd in vedere, ale uneia sau mai multor pdrti esentiale ale elementului constitutiv de
interoperabilitate (combinatie de tip de productie si tip de proiect);

— evaluarea adecvdrii proiectului tehnic al elementului constitutiv de interoperabilitate prin examinarea documen-
tatiei tehnice si a dovezilor justificative mentionate la punctul 3, fird examinarea unui specimen (tip de proiect).

Producitorul depune o cerere pentru examinarea CE de tip la un organism notificat ales de el.

Cererea trebuie sd contind:

— denumirea si adresa producdtorului si, dacd cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si adresa
acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cireia aceeasi cerere nu a mai fost depusd la niciun alt organism notificat;

— documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd trebuie sd permitd evaluarea conformittii elementului constitutiv de
interoperabilitate cu cerintele aplicabile din STI. Documentatia tehnici trebuie sd precizeze cerintele aplicabile si
sd acopere, in mdsura in care acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectul, fabricarea, intretinerea si
exploatarea elementului constitutiv de interoperabilitate. Documentatia tehnicd cuprinde, dupi caz, cel putin
urmitoarele elemente:

— o descriere generald a elementului constitutiv de interoperabilitate;

— proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenclor si schemelor mai sus mentionate, a exploatdrii
(inclusiv conditiile de utilizare) si a intretinerii elementului constitutiv de interoperabilitate;

— conditiile de integrare a elementului constitutiv de interoperabilitate in mediul sistemului siu (subansamblu,
ansamblu, subsistem) si conditiile necesare pentru interfata;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate
pentru a indeplini cerintele din STI, in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate respective. in
cazul unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnica trebuie sd mentioneze partile care au
fost aplicate;
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

— rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examindrilor efectuate etc.; si

— rapoarte de incercri.

— specimenele reprezentative pentru productia avutd in vedere. Organismul notificat poate solicita specimene
suplimentare, dacd acest lucru este necesar pentru realizarea programului de incercari;

— dovezile justificative privind adecvarea solutiei proiectului tehnic. Aceste dovezi justificative trebuie si mentioneze
orice document care a fost utilizat, in special atunci cand standardele armonizate sifsau specificatiile tehnice
relevante nu au fost aplicate integral. Dovezile justificative includ, dacd este necesar, rezultatele incercirilor
efectuate de laboratorul corespunzitor al producitorului sau de un alt laborator de incerciri in numele siu si
pe rispunderea sa.

Organismul notificat trebuie:

Pentru elementul constitutiv de interoperabilitate:

si examineze documentatia tehnicd si dovezile justificative pentru a evalua adecvarea proiectului tehnic al
elementului constitutiv de interoperabilitate cu cerintele din STI relevanta.

Pentru specimen(e):

sd verifice dacd specimenele au fost fabricate in conformitate cu cerintele din STI si cu documentatia tehnica si si
identifice elementele care au fost proiectate in conformitate cu dispozitiile aplicabile din standardele armonizate
sifsau din specificatiile tehnice relevante, precum si elementele care au fost proiectate fird aplicarea dispozitiilor
relevante ale standardelor respective;

sd efectueze examindrile §i incercdrile corespunzitoare sau si dispund efectuarea acestora, pentru a verifica dacd
cerintele din STI au fost aplicate corect;

sd efectueze examindrile si incercirile corespunzitoare sau sd dispund efectuarea acestora pentru a verifica, in cazul in
care producitorul a ales sd aplice solutiile din standardele armonizate sifsau din specificatiile tehnice relevante, dacd
acestea au fost aplicate corect;

sd efectueze examindrile si incercdrile corespunzidtoare sau sd dispund efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care
nu au fost aplicate solutiile din standardele armonizate sifsau din specificatiile tehnice relevante, dacd solutiile
adoptate de producitor indeplinesc cerintele corespunzitoare din STI;

sd stabileascd, de comun acord cu producitorul, locul in care urmeazd si fie efectuate examindrile si incercarile.

Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare in care se inregistreazd activititile intreprinse, conform
punctului 4, precum si rezultatele acestora. Fird a aduce atingere obligatiilor sale fatd de autoritdtile de notificare,
organismul notificat poate divulga continutul raportului, integral sau partial, numai cu acordul producitorului.

In cazul in care tipul indeplineste cerintele din STI care se aplici elementului constitutiv de interoperabilitate in
cauzd, organismul notificat 1i elibereazd producitorului un certificat de examinare CE de tip. Certificatul contine
denumirea si adresa producitorului, concluziile examindrii, conditiile de valabilitate (daci este cazul) si datele
necesare pentru identificarea tipului aprobat. La certificat se pot atasa una sau mai multe anexe.

Certificatul si anexele la acesta trebuie sd contind toate informatiile relevante care sd permitd evaluarea conformitatii
elementului constitutiv de interoperabilitate cu tipul examinat.

In cazul in care tipul nu indeplineste cerintele din STI, organismul notificat refuzi eliberarea unui certificat de
examinare CE de tip si informeazd solicitantul in consecintd, precizand in detaliu motivele refuzului.
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10.

3.1.

3.2.

Producitorul informeaza organismul notificat care detine documentatia tehnici referitoare la certificatul de examinare
CE de tip in legdturd cu toate modificarile tipului aprobat care ar putea afecta conformitatea elementului constitutiv
de interoperabilitate cu cerintele din STI sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificdri necesitd o
aprobare suplimentard, sub forma unui supliment la certificatul original de examinare CE de tip. Se efectueazd numai
acele examindri §i incercdri care sunt relevante §i necesare pentru modificarile respective.

Fiecare organism notificat 1si informeazad autorititile de notificare in legdturd cu certificatele de examinare CE de tip
sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a eliberat sau retras si, periodic sau la cerere, pune la dispozitia
autoritdtilor sale de notificare lista certificatelor sifsau a oriciror suplimente la acestea refuzate, suspendate sau
restrictionate in alt mod.

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

Comisia, statele membre si alte organisme notificate pot obtine, la cerere, o copie a certificatelor de examinare CE de
tip si/sau a suplimentelor la acestea. La cerere, Comisia si statele membre pot obtine o copie a documentatiei tehnice
si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat. Organismul notificat pdstreazd un exemplar al
certificatului de examinare CE de tip, al anexelor si suplimentelor la acesta, inclusiv documentatia depusd de
producidtor, pand la expirarea valabilitatii certificatului.

Producitorul tine o copie a certificatului de examinare CE de tip si a anexelor si suplimentelor la acesta, impreund cu
documentatia tehnicd, la dispozitia autoritdtilor nationale, pe perioada stabilitd in STI relevantd sau, in cazul in care
STI nu stabileste o astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricdrii ultimului element constitutiv de
interoperabilitate.

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

Modulul CC. Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei

Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei este acea parte din procedura de evaluare a confor-
mitdii prin care producitorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 3 si garanteazd si declard pe
rispunderea sa exclusivd cd elementele constitutive de interoperabilitate in cauzd sunt conforme cu tipul descris
in certificatul de examinare CE de tip si indeplinesc cerintele din specificatia tehnicd de interoperabilitate (STI) care li
se aplica.

Fabricatia

Producitorul ia toate misurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia sd asigure confor-
mitatea elementelor constitutive de interoperabilitate cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si
cu cerintele din STI care li se aplica.

Declaratia de conformitate CE

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate CE scrisd pentru elementul constitutiv de interoperabilitate si o
tine la dispozitia autoritdtilor nationale pe perioada stabilitd in STI relevantd sau, in cazul in care STI nu stabileste o
astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricarii ultimului element constitutiv de interoperabilitate. Declaratia
de conformitate CE trebuie sd identifice elementul constitutiv de interoperabilitate pentru care a fost intocmitd.

O copie a declaratiei de conformitate CE este pusd la dispozitia autorititilor relevante, la cerere.

Declaratia de conformitate CE trebuie sd indeplineasca cerintele de la articolul 13 alineatul (3) si de la punctul 3 din
anexa IV la Directiva 2008/57/CE.

Certificatul la care trebuie si se faci trimitere este:

— certificatul de examinare CE de tip si suplimentele la acesta.
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Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului stabilite la punctul 3 pot fi indeplinite de reprezentantul siu autorizat, in numele sdu si pe
rispunderea sa, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.

Modulul CD. Conformitatea cu tipul bazatd pe sistemul de management al calititii procesului de productie

3.1.

3.2.

Conformitatea cu tipul bazatd pe sistemul de management al calitdtii procesului de productie este acea parte din
procedura de evaluare a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 5 si
garanteazd si declard pe rdspunderea sa exclusivd ci elementele constitutive de interoperabilitate in cauzd sunt
conforme cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si indeplinesc cerintele din specificatia tehnicd de
interoperabilitate (STI) care li se aplici.

Fabricatia

Producdtorul opereazd un sistem de management al calititii aprobat pentru productia, inspectia produselor finite si
incercarea elementelor constitutive de interoperabilitate in cauzd, astfel cum este specificat la punctul 3, si se supune
supravegherii specificate la punctul 4.

Sistemul de management al calitatii

Producdtorul depune o cerere de evaluare a sistemului sdu de management al calititii pentru elementele constitutive
de interoperabilitate in cauzd, la un organism notificat ales de el.

Cererea trebuie si contind:

— denumirea i adresa producitorului i, in cazul in care cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si
adresa acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a mai fost depusd la niciun alt organism notificat;

— toate informatiile relevante pentru categoria de elemente constitutive de interoperabilitate avutd in vedere;

— documentatia privind sistemul de management al calitatii;

— documentatia tehnicd a tipului aprobat si o copie a certificatului de examinare CE de tip.

Sistemul de management al calitdtii trebuie sd asigure conformitatea elementelor constitutive de interoperabilitate cu
tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele din STI care li se aplica.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor trebuie consemnate in mod sistematic si ordonat in
documente, sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului de management al calitatii
trebuie si permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si evidentelor referitoare la
calitate.

Documentatia trebuie si cuprindd in special o descriere adecvati:

— a obiectivelor de calitate §i a structurii organizatorice, responsabilititilor si atributiilor conducerii in ceea ce
priveste calitatea produselor;

— a tehnicilor de fabricatie, de control al calititii §i de management al calitdtii, a proceselor si a actiunilor
sistematice care vor fi utilizate;

— a examindrilor si incercdrilor care urmeazd si fie efectuate inaintea, in timpul si in urma fabricarii, precum si a
frecventei acestora;
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— a inregistrérilor privind calitatea, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind calibrarea,
rapoarte privind calificarea personalului in cauzd etc.; si

— a mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitatii cerute a produsului si functionarea eficace a sistemului de
management al calitatii.

3.3. Organismul notificat evalueazd sistemul de management al calititii pentru a stabili dacd acesta indeplineste cerintele
mentionate la punctul 3.2.

Acesta porneste de la premisa conformitdtii cu aceste cerinte a elementelor sistemului de management al calitatii care
sunt conforme cu specificatiile corespunzitoare ale standardului national ce pune in aplicare standardul privind
managementul calitdtii, standardul armonizat sifsau specificatiile tehnice relevante.

Atunci cand producitorul aplicd la fabricarea elementului constitutiv de interoperabilitate relevant un sistem de
management al calititii certificat de un organism de certificare acreditat, organismul notificat tine seama de aceasta la
evaluare. In acest caz, organismul notificat efectueazd o evaluare detaliati a documentelor si evidentelor sistemului de
management al calititii numai pentru elementul constitutiv de interoperabilitate. Organismul notificat nu mai
evalueazd incd o datd intregul manual de calitate si toate procedurile evaluate deja de organismul de certificare a
sistemului de management al calitatii.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit trebuie si aibd cel putin un membru cu
experientd de evaluare in domeniul relevant al elementului constitutiv de operabilitate si in tehnologia produselor in
cauzd, precum si cunostinte privind cerintele din STI. Auditul trebuie si includd o vizitd de evaluare la sediul
producitorului. Echipa de audit analizeazd documentatia tehnici mentionatd la punctul 3.1 al doilea paragraf a
cincea liniutd, pentru verificarea capacititii producitorului de a identifica cerintele din STI relevantd si de a realiza
examindrile necesare cu scopul de a asigura conformitatea elementului constitutiv de interoperabilitate cu cerintele
respective.

Decizia este notificatd producitorului. Notificarea trebuie si contind concluziile auditului si decizia justificatd in urma
evaludrii. In cazul in care evaluarea sistemului de management al calitdtii a oferit suficiente dovezi privind inde-
plinirea cerintelor mentionate la punctul 3.2, organismul notificat elibereaza solicitantului aprobarea sistemului de
management al calitafii.

3.4. Producitorul se angajeazd si indeplineasci obligatiile care decurg din sistemul de management al calitdtii astfel cum a
fost aprobat si sd il mentind astfel incat acesta si rimand adecvat si eficient.

3.5. Producitorul informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul de management al calitdtii in legdturd cu orice
modificare pe care intentioneazd sd o aducd acestuia §i care poate avea un impact asupra elementului constitutiv de
interoperabilitate, inclusiv modificari ale certificatului aferent sistemului de management al calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificirile propuse si decide dacd sistemul de management al calitatii modificat
indeplineste in continuare cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat comunicd producitorului decizia sa. Notificarea trebuie sd cuprindd concluziile examindrii si
decizia justificatd in urma evaludrii.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1. Scopul supravegherii este de a asigura ci producitorul isi indeplineste corect obligatiile care decurg din sistemul de
management al calititii aprobat.

4.2. In scopul evaludrii, producitorul permite accesul organismului notificat la locurile de fabricatie, de inspectie, de
incercare si de depozitare si furnizeazd acestuia toate informatiile necesare, in special:

— documentatia privind sistemul de management al calitatii;

— fnregistrarile privind calitatea, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind calibrarea,
rapoarte privind calificarea personalului in cauzi etc.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice, pentru a se asigura ci producitorul mentine si aplica
sistemul de management al calitdtii, si prezintd producdtorului un raport de audit.

Rapoartele de audit periodice trebuie predate cel putin o datd la doi ani.

Daci producitorul aplicd un sistem de management al calitdtii certificat, organismul notificat trebuie sd tind seama
de aceasta in cursul misiunilor de audit.

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite, daci este necesar,
organismul notificat poate realiza sau dispune realizarea de incercdri ale elementului constitutiv de interoperabilitate,
pentru a verifica daci sistemul de management al calitdtii functioneaza corect. Organismul notificat prezintd produ-
catorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercdri, un raport de incerciri.

Declaratia de conformitate CE

Producidtorul intocmeste o declaragie de conformitate CE scrisd pentru elementul constitutiv de interoperabilitate si o
tine la dispozitia autoritdtilor nationale pe perioada stabilitd in STI relevantd sau, in cazul in care STI nu stabileste o
astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricdrii ultimului element constitutiv de interoperabilitate. Declaratia
de conformitate trebuie si identifice elementul constitutiv de interoperabilitate pentru care a fost intocmitd.

O copie a declaratiei de conformitate CE este pusi la dispozitia autoritdtilor relevante, la cerere.

Declaratia de conformitate CE trebuie sd indeplineasca cerintele de la articolul 13 alineatul (3) si de la punctul 3 din
anexa IV la Directiva 2008/57/CE.

Certificatele la care trebuie si se facd trimitere sunt:

— aprobarea sistemului de management al calititii mentionatd la punctul 3.3 si rapoartele de audit mentionate la
punctul 4.3, dacd este cazul;

— certificatul de examinare CE de tip si suplimentele la acesta.

Pe perioada stabilitd in STI relevantd sau, in cazul in care STI nu stabileste o astfel de perioads, timp de cel putin 10
ani de la data fabricarii ultimului element constitutiv de interoperabilitate, producitorul tine la dispozitia autoritdtilor
nationale:

— documentatia mentionatd la punctul 3.1;

— modificarea mentionatd la punctul 3.5, astfel cum a fost aprobat3;

— deciziile §i rapoartele organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si 4.4.

Fiecare organism notificat isi informeaza autorititile de notificare in legiturd cu aprobdrile de sistem de management
al calitatii eliberate sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista
aprobdrilor de sistem de management al calitdtii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobirile de sistem de mana-
gement al calitdtii pe care le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in legdturd cu
aprobdrile de sistem de management al calititii pe care le-a eliberat.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului stabilite la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite de reprezentantul sdu autorizat, in
numele sdu §i pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea s fie mentionate in mandat.

Modulul CF. Conformitatea cu tipul bazati pe verificarea produsului

Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului este acea parte din procedura de evaluare a conformitatii prin
care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 5.1 si 6 si garanteazd si declard pe rispunderea sa
exclusiva cd elementele constitutive de interoperabilitate in cauzd, care au ficut obiectul dispozitiilor de la punctul 3,
sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si indeplinesc cerintele din specificatia
tehnicd de interoperabilitate (STI) care li se aplici.

Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia s asigure confor-
mitatea elementelor constitutive de interoperabilitate cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si
cu ceringele din STI care li se aplica.

Verificare

Un organism notificat ales de producitor efectueazd examindrile si incercdrile corespunzitoare, pentru a verifica
conformitatea elementelor constitutive de interoperabilitate cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de
tip si cu ceringele din STL

Examindrile i incercirile de verificare a conformititii elementelor constitutive de interoperabilitate cu ceringele din
STI se efectueazd, la alegerea producitorului, fie prin examinarea si incercarea fiecirui element constitutiv de
interoperabilitate astfel cum se specificd la punctul 4, fie prin examinarea si incercarea elementelor constitutive de
interoperabilitate pe bazd statisticd, astfel cum se specificd la punctul 5.

Verificarea conformititii prin examinarea si incercarea fiecirui element constitutiv de interoperabilitate.

. Toate elementele constitutive de interoperabilitate sunt examinate individual i se efectueazd incercdrile corespun-

zdtoare prevazute in STI, in standardele armonizate sifsau in specificatiile tehnice relevante, sau incerciri echivalente,
pentru a verifica conformitatea acestora cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
din STI In cazul in care STI, standardele armonizate sau specificatiile tehnice nu mentioneazi o incercare anume,
producitorul si organismul notificat in cauzi stabilesc de comun acord incercirile corespunzitoare care urmeaza si
fie efectuate.

Organismul notificat elibereazd un certificat de conformitate CE cu privire la examindrile si incercirile efectuate.

Producdtorul tine certificatele de conformitate CE la dispozitia autorititilor nationale pe perioada stabilitd in STI
relevantd sau, in cazul in care STI nu stabileste o astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricdrii ultimului
element constitutiv de interoperabilitate.

Verificarea statistici a conformitatii

Producitorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si asigure omogenitatea
fiecdrui lot produs si prezintd elementele constitutive de interoperabilitate pentru verificare sub formad de loturi
omogene.

Din fiecare lot se extrage aleatoriu un esantion, conform cerintelor din STI. Toate elementele constitutive de
interoperabilitate din esantion sunt examinate individual si se efectueazd incercdrile corespunzitoare previzute in
ST, in standardul (standardele) armonizat(e) sifsau in specificatiile tehnice relevante, sau incercdri echivalente, pentru
a asigura conformitatea lor cu cerintele din STI si a stabili dacd lotul este acceptat sau respins. In cazul in care STI,
standardele armonizate sau specificatiile tehnice relevante nu mentioneazd o incercare anume, producdtorul si
organismul notificat in cauzd stabilesc de comun acord incercdrile corespunzdtoare care urmeazd si fie efectuate.

fn cazul in care un lot este acceptat, toate elementele constitutive de interoperabilitate din lot sunt considerate ca
fiind aprobate, cu exceptia elementelor din esantion despre care s-a constatat c¢i nu au trecut incercarile.

Organismul notificat elibereazd un certificat de conformitate CE cu privire la examindrile §i incercirile efectuate.
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5.4.

6.2.

3.1.

Producitorul tine certificatele de conformitate CE la dispozitia autorititilor nationale pe perioada stabilitd in STI
relevantd sau, in cazul in care STI nu stabileste o astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricarii ultimului
element constitutiv de interoperabilitate.

Dacd un lot este respins, organismul notificat sau autoritatea competentd trebuie sd ia mdsurile necesare pentru a
impiedica introducerea lotului respectiv pe piatd. In cazul respingerii frecvente a loturilor, organismul notificat poate
suspenda verificarea statisticd §i trebuie sd ia masurile necesare.

Declaratia de conformitate CE

. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate CE scrisd pentru elementul constitutiv de interoperabilitate si o

tine la dispozitia autoritdtilor nationale pe perioada stabilitd in STI relevantd sau, in cazul in care STI nu stabileste o
astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricdrii ultimului element constitutiv de interoperabilitate. Declaratia
de conformitate trebuie sd identifice elementul constitutiv de interoperabilitate pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate CE este pusd la dispozitia autorititilor relevante, la cerere.

Declaragia de conformitate CE trebuie s indeplineasci cerintele de la articolul 13 alineatul (3) si de la punctul 3 din
anexa IV la Directiva 2008/57/CE.

Certificatele la care trebuie si se facd trimitere sunt:

— certificatul de examinare CE de tip si suplimentele la acesta;

— certificatul de conformitate CE mentionat la punctul 4.2 sau la punctul 5.3.

Reprezentatul autorizat

Obligatiile producitorului pot fi indeplinite de reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu si pe rispunderea sa, cu
conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat. Reprezentantul autorizat nu poate indeplini obligatiile produci-
torului stabilite la punctele 2, 5.1 si 5.2.

Modulul CH. Conformitatea bazati pe un sistem de management al calititii complet

Conformitatea bazatd pe un sistem de management al calitdtii complet este procedura de evaluare a conformitatii
prin care producdtorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 5 si garanteaza si declard pe raspunderea sa
exclusiva faptul cd elementele constitutive de interoperabilitate in cauzi indeplinesc cerintele din specificatia tehnicd
de interoperabilitate (STI) care li se aplici.

Fabricatia

Producdtorul opereazd un sistem de management al calititii aprobat pentru proiectarea, fabricarea si inspectia
produselor finite, precum si pentru incercarea elementelor constitutive de interoperabilitate in cauzd, specificat la
punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 4.

Sistemul de management al calitatii

Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului siu de management al calititii pentru elementele constitutive
de interoperabilitate in cauzd la un organism notificat ales de el.

Cererea trebuie si contind:

— denumirea si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si
adresa acestuia;

— documentatia tehnicd pentru un singur model din fiecare categorie de elemente constitutive de interoperabilitate
care urmeazd si fie fabricate. Documentatia tehnici trebuie si cuprindd, ori de cite ori este cazul, cel putin
urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a elementului constitutiv de interoperabilitate;
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3.2

— proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor si schemelor mai sus mentionate, a exploatdrii
(inclusiv conditiile de utilizare) si a intretinerii elementului constitutiv de interoperabilitate;

— conditiile de integrare a elementului constitutiv de interoperabilitate in mediul sistemului sdu (subansamblu,
ansamblu, subsistem) si conditiile necesare pentru interfatd;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate
pentru a indeplini cerintele din STI, in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate respective. in
cazul unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnica trebuie sd mentioneze partile care au
fost aplicate;

— rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examindrilor efectuate etc.; si

— rapoarte de incerciri;

— documentatia privind sistemul de management al calitatii;

— o declaratie scrisd potrivit cireia aceeasi cerere nu a mai fost depusi la niciun alt organism notificat.

Sistemul de management al calititii trebuie sd asigure conformitatea elementului constitutiv de interoperabilitate cu
cerintele din STI care i se aplica.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producitor sunt consemnate in mod sistematic si ordonat in
documente, sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului de management al calitdtii
trebuie si permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si evidentelor referitoare la
calitate.

Documentatia trebuie si cuprindi in special o descriere adecvati:

— a obiectivelor de calitate i a structurii organizationale, a responsabilititilor si atributiilor conducerii referitoare la
conceptia si calitatea produsului;

— a specificatiilor proiectului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate i, in cazul in care standardele
armonizate sifsau specificatiile tehnice relevante nu vor fi aplicate integral, a mijloacelor care vor fi folosite
pentru a asigura indeplinirea cerintelor din STI care se aplici elementelor constitutive de interoperabilitate;

— a tehnicilor de control i verificare privind proiectul, a proceselor si a actiunilor sistematice folosite la proiectarea
elementelor constitutive de interoperabilitate din categoria de produse in cauz;

— a tehnicilor de fabricatie, de control al calitdtii §i de management al calititii corespunzitoare, a proceselor si a
actiunilor sistematice care vor fi utilizate;

— a examindrilor §i incercdrilor care urmeaza si fie efectuate inaintea, in timpul si in urma fabricirii, precum si a
frecventei acestora;

— a inregistrarilor privind calitatea, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind calibrarea,
rapoarte privind calificarea personalului in cauzd etc.; si

— a mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitatii cerute a proiectului si a produsului si functionarea eficace
a sistemului de management al calitatii.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Organismul notificat evalueazd sistemul de management al calitdtii pentru a stabili dacd acesta indeplineste cerintele
mentionate la punctul 3.2.

Acesta porneste de la premisa conformitatii cu aceste cerinte a elementelor sistemului de management al calitdtii care
sunt conforme cu specificatiile corespunzitoare ale standardului national ce pune in aplicare standardul privind
managementul calitii, standardul armonizat sifsau specificatia tehnici relevantd.

Atunci cand producitorul aplicd la proiectarea i fabricarea elementului constitutiv de interoperabilitate relevant un
sistem de management al calitdtii certificat de un organism de certificare acreditat, organismul notificat tine seama de
aceasta la evaluare. In acest caz, organismul notificat efectueazi o evaluare detaliati a documentelor si evidentelor
sistemului de management al calititii numai pentru elementul constitutiv de interoperabilitate. Organismul notificat
nu mai evalueazd incd o datd intregul manual de calitate §i toate procedurile evaluate deja de organismul de
certificare a sistemului de management al calitdtii.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit trebuie si aibd cel putin un membru cu
experientd de evaluare in domeniul relevant al elementului constitutiv de operabilitate si in tehnologia produselor in
cauzd, precum si cunostinte privind cerintele din ST Auditul trebuie si includi o vizitd de evaluare la sediul
producitorului. Echipa de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.1 a doua liniutd, pentru
verificarea capacititii producitorului de a identifica cerintele din STI si de a realiza examindrile necesare cu scopul de
a asigura conformitatea elementului constitutiv de interoperabilitate cu cerintele respective.

Decizia este notificatd producitorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Notificarea trebuie si contind concluziile auditului si decizia justificatd in urma evaludrii. In cazul in care evaluarea
sistemului de management al calititii a oferit suficiente dovezi privind indeplinirea cerintelor mentionate la punctul
3.2, organismul notificat elibereazd solicitantului aprobarea sistemului de management al calitatii.

Producitorul se angajeazd si indeplineascd obligatiile care decurg din sistemul de management al calitatii astfel cum a
fost aprobat si sd il mentind astfel incat acesta si rimand adecvat si eficient.

Producitorul informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul de management al calitdtii in legdturd cu orice
modificare pe care intentioneazd s o aducd acestuia si care poate avea un impact asupra elementului constitutiv de
interoperabilitate, inclusiv modificari ale certificatului aferent sistemului de management al calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide dacd sistemul de management al calitdii modificat
indeplineste in continuare cerintele mentionate la punctul 3.2 sau daci este necesard o reevaluare.

Organismul notificat comunicd producitorului decizia sa. Notificarea trebuie s cuprindd concluziile examindrii si
decizia justificatd in urma evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

. Scopul supravegherii este de a asigura cd producitorul isi indeplineste corect obligatiile care decurg din sistemul de

management al calitatii aprobat.

In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul la locurile de proiectare, de fabricatie, de
inspectie, de incercare si de depozitare si furnizeazd acestuia toate informatiile necesare, in special:

— documentatia privind sistemul de management al calitatii;

— finregistrarile privind calitatea prevazute in partea referitoare la proiect a sistemului de management al calitatii, de
exemplu rezultate ale analizelor, calculelor, incercirilor etc.; si

— finregistrarile privind calitatea prevdzute in partea referitoare la fabricatie a sistemului de management al calitii,
de exemplu rapoarte de inspectie si date privind incercarile, date privind calibrarea, rapoarte privind calificarea
personalului in cauzi etc.
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice, pentru a se asigura ¢d producdtorul mentine si aplicd
sistemul de management al calitdtii, si prezintd producdtorului un raport de audit.

Rapoartele de audit trebuie prezentate cel putin o datd la doi ani.

Dacd producidtorul aplici un sistem de management al calitatii certificat, organismul notificat trebuie sd {ind seama
de aceasta in cursul misiunilor de audit.

in plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite, daci este necesar,
organismul notificat poate realiza sau dispune realizarea de incercdri ale elementului constitutiv de interoperabilitate,
pentru a verifica dacd sistemul de management al calitdtii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd produ-
citorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incerciri, un raport de incerciri.

Declaratia de conformitate CE

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate CE scrisd pentru elementul constitutiv de interoperabilitate si o
tine la dispozitia autoritdtilor nationale pe perioada stabilitd in STI relevantd sau, in cazul in care STI nu stabileste o
astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricirii ultimului element constitutiv de interoperabilitate. Declaratia
de conformitate trebuie sd identifice elementul constitutiv de interoperabilitate pentru care a fost intocmitd.

O copie a declaratiei de conformitate CE este pusd la dispozitia autorititilor relevante, la cerere.

Declaratia de conformitate CE trebuie si indeplineasci cerintele de la articolul 13 alineatul (3) si de la punctul 3 din
anexa IV la Directiva 2008/57/CE.

Certificatul la care trebuie si se facd trimitere este:

— aprobarea sistemului de management al calitdtii mentionatd la punctul 3.3 si rapoartele de audit mentionate la
punctul 4.3, dacd este cazul.

Pe perioada stabilitd in STI relevantd sau, in cazul in care STI nu stabileste o astfel de perioadd, timp de cel putin 10
ani de la data fabricirii ultimului element constitutiv de interoperabilitate, producitorul tine la dispozitia autoritatilor
nationale:

— documentatia tehnici mentionatd la punctul 3.1;

— documentatia privind sistemul de management al calittii mentionatd la punctul 3.1;

— modificarea mentionatd la punctul 3.5, astfel cum a fost aprobatd; si

— deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si 4.4.

Fiecare organism notificat isi informeaza autorititile de notificare in legiturd cu aprobdrile de sistem de management
al calitdtii eliberate sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista
aprobdrilor de sistem de management al calitdtii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile de sistem de mana-
gement al calitidtii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legiturd cu aprobdrile de sistem de
management al calititii pe care le-a eliberat.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului stabilite la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite de reprezentantul sdu autorizat, in
numele sdu §i pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.
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Modulul CHI1. Conformitatea bazati pe un sistem de management al calititii complet plus examinarea

3.1.

3.2.

proiectului

Conformitatea bazatd pe un sistem de management al calitdtii complet plus examinarea proiectului este procedura de
evaluare a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 6 si garanteazd si
declard pe rispunderea sa exclusivi cd elementele constitutive de interoperabilitate in cauzi indeplinesc cerintele din
specificatia tehnicd de interoperabilitate (STI) care li se aplici.

Fabricatia

Producitorul opereazd un sistem de management al calitdtii aprobat pentru proiectarea, fabricarea si inspectia
produselor finite, precum si pentru incercarea elementelor constitutive de interoperabilitate in cauzd, specificat la
punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 5. Adecvarea proiectului tehnic al elementelor constitutive
de interoperabilitate trebuie sd fi fost examinatd in conformitate cu punctul 4.

Sistemul de management al calitatii

Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului siu de management al calititii pentru elementele constitutive
de interoperabilitate in cauzd la un organism notificat ales de el.

Cererea trebuie si contind:

— denumirea i adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si
adresa acestuia;

— toate informatiile relevante pentru categoria de elemente constitutive de interoperabilitate avute in vedere;

— documentatia privind sistemul de management al calitatii; si

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a mai fost depusd la niciun alt organism notificat.

Sistemul de management al calitdtii trebuie sd asigure conformitatea elementelor constitutive de interoperabilitate cu
cerintele din STI care li se aplici.

Toate elementele, ceringele si dispozitiile adoptate de producitor sunt consemnate in mod sistematic si ordonat in
documente, sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului de management al calitatii
trebuie si permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si evidentelor referitoare la
calitate.

Documentatia trebuie sd cuprindd in special o descriere adecvati:

— a obiectivelor de calitate i a structurii organizationale, a responsabilitatilor si atribugiilor conducerii referitoare la
conceptia si calitatea produsului;

— a specificatiilor proiectului tehnic, inclusiv a standardelor care vor fi aplicate i, in cazul in care standardele
armonizate sifsau specificatiile tehnice relevante nu vor fi aplicate integral, a mijloacelor care vor fi folosite
pentru a asigura indeplinirea cerintelor din STI care se aplicd elementelor constitutive de interoperabilitate;

— a tehnicilor de control si verificare privind proiectul, a proceselor si a actiunilor sistematice folosite la proiectarea
elementelor constitutive de interoperabilitate din categoria de produse in cauzd;

— a tehnicilor de fabricatie, de control al calitdtii si de management al calititii corespunzitoare, a proceselor si a
actiunilor sistematice care vor fi utilizate;

— a examindrilor si incercarilor care urmeaza sd fie efectuate inainte, in timpul §i in urma fabricarii, precum si a
frecventei acestora;
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— a inregistrérilor privind calitatea, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind calibrarea,
rapoarte privind calificarea personalului in cauzd etc.;

— a mijloacelor de monitorizare privind atingerea calititii cerute a proiectului si a produsului si functionarea eficace
a sistemului de management al calitatii.

Organismul notificat evalueaza sistemul de management al calititii pentru a stabili daci acesta indeplineste cerintele
mentionate la punctul 3.2.

Acesta porneste de la premisa conformitdtii cu aceste cerinte a elementelor sistemului de management al calitatii care
sunt conforme cu specificatiile corespunzitoare ale standardului national ce pune in aplicare standardul privind
managementul calitatii, standardul armonizat sifsau specificatia tehnici relevantd.

Atunci cand producdtorul aplicd la proiectarea si fabricarea elementului constitutiv de interoperabilitate relevant un
sistem de management al calitdtii certificat de un organism de certificare acreditat, organismul notificat tine seama de
aceasta la evaluare. In acest caz, organismul notificat efectueazd o evaluare detaliati a documentelor si evidentelor
sistemului de management al calitdtii numai pentru elementul constitutiv de interoperabilitate. Organismul notificat
nu mai evalueazd incd o dati intregul manual de calitate §i toate procedurile evaluate deja de organismul de
certificare a sistemului de management al calitatii.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit trebuie si aibd cel putin un membru cu
experientd de evaluare in domeniul relevant al elementului constitutiv de operabilitate si in tehnologia produselor in
cauzd, precum si cunostinte privind cerintele din STI. Auditul trebuie si includd o vizitd de evaluare la sediul
producitorului.

Decizia este notificatd producdtorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Notificarea trebuie si contind concluziile auditului si decizia justificatd in urma evaludrii. In cazul in care evaluarea
sistemului de management al calititii a oferit suficiente dovezi privind indeplinirea cerintelor mentionate la punctul
3.2, organismul notificat elibereazd solicitantului aprobarea sistemului de management al calitatii.

Producitorul se angajeazd s indeplineascd obligatiile care decurg din sistemul de management al calititii astfel cum a
fost aprobat si sd il mentind astfel incat acesta s rimand adecvat si eficient.

Producitorul informeazd organismul notificat care a aprobat sistemul de management al calitatii in legdturd cu orice
modificare pe care intentioneazd sd o aducd acestuia si care poate avea un impact asupra elementului constitutiv de
interoperabilitate, inclusiv modificdri ale certificatului aferent sistemului de management al calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificirile propuse si decide dacd sistemul de management al calitdtii modificat
indeplineste in continuare cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat comunicd producdtorului decizia sa. Notificarea trebuie si cuprindd concluziile examindrii i
decizia justificatd in urma evaludrii.

Fiecare organism notificat isi informeaza autorititile de notificare in legiturd cu aprobdrile de sistem de management
al calitdtii eliberate sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista
aprobdrilor de sistem de management al calitdtii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legiturd cu aprobadrile de sistem de mana-
gement al calitdtii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legdturd cu aprobdrile de sistem de
management al calititii pe care le-a eliberat.

Examinarea proiectului

. Producitorul depune o cerere de examinare a proiectului la organismul notificat mentionat la punctul 3.1.
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4.2.

4.3.

4.4.

Cererea trebuie si permitd ingelegerea proiectului, a fabricatiei, a intretinerii si a exploatdrii elementului constitutiv de
interoperabilitate si evaluarea conformitdtii cu cerintele din STI care i se aplicd. Ea trebuie sd cuprinda:

— denumirea si adresa producitorului;

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a mai fost depusi la niciun alt organism notificat;

— documentatia tehnici. Documentatia tehnica trebuie sd permitd evaluarea conformitatii elementului constitutiv de
interoperabilitate cu cerintele din STI relevantd. Documentatia tehnici trebuie sd specifice cerintele aplicabile si si
acopere, In mdsura in care acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea si exploatarea elementului
constitutiv de interoperabilitate. Documentatia tehnicd trebuie si cuprindd, ori de cate ori este cazul, cel putin
urmitoarele elemente:

— o descriere generald a elementului constitutiv de interoperabilitate;

— proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor si schemelor mai sus mentionate, a exploatarii
(inclusiv conditiile de utilizare) si a intretinerii elementului constitutiv de interoperabilitate;

— conditiile de integrare a elementului constitutiv de interoperabilitate in mediul sistemului siu (subansamblu,
ansamblu, subsistem) si conditiile necesare pentru interfatd;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale cdror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate
pentru a indeplini cerintele STI, in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate respective. In cazul
unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnici trebuie si mentioneze partile care au fost
aplicate;

— rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si

— rapoarte de incercare;

— dovezile justificative privind adecvarea proiectului tehnic. Aceste dovezi justificative trebuie si mentioneze orice
document care a fost utilizat, in special atunci cand standardele armonizate si/sau specificatiile tehnice relevante
nu au fost aplicate integral. Dovezile justificative includ, dacd este necesar, rezultatele incercirilor efectuate de
laboratorul corespunzitor al producitorului sau de un alt laborator de incerciri in numele siu si pe rispunderea
sa.

Organismul notificat examineazd cererea §i, in cazul in care proiectul satisface cerintele din STI care se aplicd
elementului constitutiv de interoperabilitate, elibereazd producitorului un certificat de examinare CE a proiectului.
Certificatul contine denumirea si adresa producitorului, concluziile examindrii, conditiile de valabilitate (dacd este
cazul) si datele necesare pentru identificarea proiectului aprobat si, dacd este pertinent, o descriere a modului de
functionare a produsului. La certificat se pot atasa una sau mai multe anexe.

Certificatul si anexele la acesta trebuie sd contind toate informatiile relevante care sd permitd evaluarea conformitatii
elementului constitutiv de interoperabilitate cu proiectul examinat.

In cazul in care proiectul nu satisface cerintele din STI, organismul notificat refuzd eliberarea unui certificat de
examinare a proiectului §i informeazd solicitantul in consecintd, precizand in detaliu motivele refuzului.

Producitorul informeazd organismul notificat care a eliberat certificatul de examinare CE a proiectului in legiturd cu
orice modificare a proiectului aprobat care ar putea afecta conformitatea cu cerintele din STI sau conditiile de
valabilitate a certificatului pand la expirarea valabilitatii certificatului. Aceste modificdri necesitd o aprobare supli-
mentard — din partea organismului notificat care a eliberat certificatul de examinare CE a proiectului — sub forma
unui supliment la certificatul original de examinare CE a proiectului. Se efectucazd numai acele examindri si incercdri
care sunt relevante si necesare pentru modificarile respective.
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4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

5.4.

Fiecare organism notificat i§i informeazd autorititile de notificare in legdturd cu certificatele de examinare CE a
proiectului sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a eliberat sau retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la
dispozitia autoritdtilor sale de notificare lista certificatelor sifsau a oricdror suplimente la acestea refuzate, suspendate
sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu certificatele de examinare CE a
proiectului sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod i, la
cerere, in legdturd cu certificatele sifsau suplimentele la acestea pe care le-a eliberat.

Comisia, statele membre si alte organisme notificate pot obtine, la cerere, o copie a certificatelor de examinare CE a
proiectului sifsau a suplimentelor la acestea. La cerere, Comisia si statele membre pot obtine o copie a documentatiei
tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat.

Organismul notificat pastreazd un exemplar al certificatului de examinare CE a proiectului, al anexelor si supli-
mentelor la acesta, precum si dosarul tehnic, inclusiv documentatia depusd de producitor, pand la expirarea vala-
bilitdtii certificatului.

Producitorul tine o copie a certificatului de examinare CE, a anexelor si suplimentelor la acesta, impreund cu
documentatia tehnicd, la dispozitia autorititilor nationale pe perioada stabilitd in STI relevantd sau, in cazul in
care STI nu stabileste o astfel de perioad3, timp de 10 ani de la data fabricrii ultimului element constitutiv de
interoperabilitate.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

. Scopul supravegherii este de a asigura ci producitorul isi indeplineste corect obligatiile care decurg din sistemul de

management al calitiii aprobat.

In scopul evaludrii, producdtorul permite organismului notificat accesul la locurile de proiectare, de fabricatie, de
inspectie, de incercare si de depozitare si furnizeazd acestuia toate informatiile necesare, in special:

— documentatia privind sistemul de management al calitatii;

— inregistrarile privind calitatea prevazute in partea referitoare la proiect a sistemului de management al calititii, de
exemplu rezultate ale analizelor, calculelor, incercirilor etc.;

— fnregistrarile privind calitatea previzute in partea referitoare la fabricatie a sistemului de management al calitatii,
de exemplu rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind calibrarea, rapoarte privind calificarea
personalului in cauzi etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice, pentru a se asigura cd producdtorul mentine si aplicd
sistemul de management al calitdtii, si prezintd producdtorului un raport de audit.

Rapoartele de audit trebuie prezentate cel putin o datd la doi ani.

Daci producitorul aplicd un sistem de management al calitdtii certificat, organismul notificat trebuie si tind seama
de aceasta in cursul misiunilor de audit periodice.

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite, dacd este necesar,
organismul notificat poate efectua sau dispune efectuarea de incercari ale elementului constitutiv de interoperabilitate,
pentru a verifica dacd sistemul de management al calitdtii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd produ-
catorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercdri, un raport de incercari.
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6.2.

Declaratia de conformitate CE

. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate CE scrisd pentru elementul constitutiv de interoperabilitate si o

tine la dispozitia autoritdtilor nationale pe perioada stabilitd in STI relevantd si, in cazul in care STI nu stabileste o
astfel de perioadd, timp de 10 ani de la data fabricarii ultimului element constitutiv de interoperabilitate. Declaratia
de conformitate trebuie s identifice elementul constitutiv de interoperabilitate pentru care a fost intocmitd si sd
mentioneze numdrul certificatului de examinare a proiectului.

O copie a declaratiei de conformitate CE este pusi la dispozitia autoritdtilor relevante, la cerere.

Declaratia de conformitate CE trebuie s indeplineasci cerintele de la articolul 13 alineatul (3) si de la punctul 3 din
anexa IV la Directiva 2008/57|CE.

Certificatele la care trebuie sd se facd trimitere sunt:

— aprobarea sistemului de management al calitdtii mentionat la punctul 3.3 si rapoartele de audit mentionate la
punctul 5.3, daci este cazul;

— certificatul de examinare CE a proiectului mentionat la punctul 4.3 si suplimentele la acesta.

Pentru perioada stabilitd in STI relevantd si, in cazul in care STI nu stabileste o astfel de perioadd, timp de cel putin
10 ani de la fabricarea ultimului element constitutiv de interoperabilitate, producitorul tine la dispozitia autoritatilor
nationale:

— documentatia privind sistemul de management al calititii mentionatd la punctul 3.1;

— modificarea mentionatd la punctul 3.5, astfel cum a fost aprobatd; si

— deciziile §i rapoartele organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 5.3 si 5.4.

Reprezentantul autorizat

Reprezentantul autorizat al producdtorului poate depune cererea mentionatd la punctele 4.1 si 4.2 si poate indeplini
obligatiile stabilite la punctele 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 si 7, in numele sdu si pe rdspunderea sa, cu conditia ca acestea sa
fie mentionate in mandat.

MODULE PRIVIND ADECVAREA PENTRU UTILIZARE A ELEMENTELOR CONSTITUTIVE DE
INTEROPERABILITATE

Modulul CV. Validarea de tip prin experienta in exploatare (adecvarea pentru utilizare)

Validarea de tip prin experienta in exploatare este acea parte a procedurii de evaluare prin care un organism
notificat constatd si atestd faptul cd un specimen, reprezentativ pentru productia avutd in vedere, respectd cerintele
de adecvare pentru utilizare din specificatia tehnicd de interoperabilitate (STI) care i se aplici.

Producitorul depune o cerere de validare de tip prin experienta in exploatare la un organism de notificare, la
alegere.

Cererea trebuie sd contini:

— denumirea si adresa producitorului si, in cazul in care cererea este depusi de reprezentantul autorizat,
denumirea si adresa acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cireia aceeasi cerere nu a fost depusd la niciun alt organism notificat;

documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3;

— programul de validare prin experienta in exploatare, descris la punctul 4;
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— denumirea §i adresa societdtii (societdtilor) (administratori de infrastructurd sifsau intreprinderi feroviare) de la
care solicitantul a obtinut un acord de a contribui la evaluarea adecvdrii pentru utilizare prin experienta in
exploatare:

— prin operarea in exploatare a elementului constitutiv de interoperabilitate;
— prin supravegherea comportamentului in exploatare; i
— prin intocmirea unui raport privind experienta in exploatare;

— denumirea si adresa societdtii responsabile de intretinerea elementului constitutiv de interoperabilitate pe
parcursul perioadei sau a distantei de circulatie care sunt necesare pentru experienta in exploatare; si

— certificatul de examinare CE de tip, atunci cind in faza de proiectare a fost utilizat modulul CB, sau certificatul
de examinare CE a proiectului, atunci cand in faza de proiectare a fost utilizat modulul CHI.

Producdtorul pune la dispozitia societdtii (societdtilor) care asigurd operarea elementului constitutiv de interopera-
bilitate in exploatare un specimen sau un numdr suficient de specimene reprezentative pentru productia avutd in
vedere, denumit in continuare ,tip”. Un tip poate include mai multe versiuni ale elementului constitutiv de
interoperabilitate, cu conditia ca toate diferentele dintre versiuni si facd obiectul certificatelor CE mentionate
mai sus.

Organismul notificat poate solicita punerea in exploatare de specimene suplimentare, in cazul in care acest lucru
este necesar pentru validarea prin experienta in exploatare.

3. Documentatia tehnicd trebuie si permitd evaluarea conformititii elementului constitutiv de interoperabilitate cu
cerintele din STL. Documentatia tehnicd trebuie si acopere proiectul, fabricatia, intretinerea si exploatarea
elementului constitutiv de interoperabilitate.

Documentatia tehnicd cuprinde urmitoarele elemente:
— documentatia tehnici mentionatd la punctul 9 din modulul CB sau la punctul 4.6 din modulul CHI;

— conditiile de utilizare si de intretinere a elementului constitutiv de interoperabilitate (restrictii privind durata sau
distanta de utilizare, limite de uzurd etc.).

In cazul in care STI impune informatii suplimentare pentru documentatia tehnicd, acestea trebuie de asemenea
incluse.

4. Programul de validare a experientei in exploatare trebuie si cuprindd:

— performantele sau comportamentul in exploatare pe care trebuie sd le aibd elementul constitutiv de interope-
rabilitate aflat in probe;

— dispozitiile de instalare;

— amploarea programului — durata sau distanta;

— conditiile de functionare si programul de intretinere preconizate;

— programul de intretinere;

— 1incerciri speciale in exploatare care trebuie efectuate, dacd este cazul;

— marimea lotului de specimene — daci este vorba de mai mult de un specimen;

— programul de inspectie (natura, numdrul si frecventa inspectiilor, documentatia);
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

— criteriile privind defectele admisibile si impactul acestora asupra programului;

— informatiile care trebuie si figureze in raportul societdtii (societdtilor) care utilizeazd in exploatare elementul
constitutiv de interoperabilitate (a se vedea punctul 2 a cincea liniutd).

Validarea de tip prin experienta in exploatare

Organismul notificat:

examineazd documentatia tehnicd si programul de validare prin experienta in exploatare;

verificd dacd tipul este reprezentativ si dacd a fost fabricat in conformitate cu documentatia tehnica;

verificd dacd programul de validare prin experienta in exploatare este bine adaptat pentru evaluarea performantei
necesare si a comportamentului in exploatare al elementului constitutiv de interoperabilitate;

convine cu solicitantul si cu societatea (societdtile) care efectueazd exploatarea elementului constitutiv de intero-
perabilitate mentionat la punctul 2 programul si locul unde vor fi efectuate inspectiile si, dacd este necesar,
incercarea (incercdrile) si organismul care efectueazd incercarea (incercirile);

monitorizeazd i inspecteazd evolutiile inregistrate in functionarea, operarea si intretinerea in exploatare a
elementului constitutiv de interoperabilitate;

evalueazd raportul care urmeazd si fie emis de societatea (societitile) ce efectueazd exploatarea elementului
constitutiv de interoperabilitate mentionat la punctul 2, precum si toate documentele si informatiile colectate pe
parcursul procedurii (rapoarte de incercdri, experienta privind intretinerea etc.);

verificd dacd comportamentul in exploatare este conform cu cerintele din STL

In cazul in care tipul indeplineste cerintele din STI care se aplicd elementului constitutiv de interoperabilitate in
cauzd, organismul notificat elibereazd producdtorului un certificat CE de adecvare pentru utilizare. Certificatul
contine denumirea si adresa producitorului, concluziile examinarii, conditiile de valabilitate (dacd este cazul) si
datele necesare pentru identificarea tipului aprobat. La certificat se pot atasa una sau mai multe anexe.

La certificatul CE de adecvare pentru utilizare trebuie sd se anexeze o listd a elementelor relevante din documentatia
tehnicd, iar o copie a acesteia trebuie pastratd de organismul notificat.

In cazul in care tipul nu satisface cerintele din STI, organismul notificat refuzi eliberarea unui certificat CE de
adecvare pentru utilizare §i informeazid solicitantul in consecintd, precizand in detaliu motivele refuzului.

Producitorul informeazd organismul notificat care detine documentatia tehnici referitoare la certificatul CE de
adecvare pentru utilizare in legdturd cu toate modificirile tipului aprobat care ar putea afecta adecvarea pentru
utilizare a elementului constitutiv de interoperabilitate sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificari
necesitd o aprobare suplimentard, sub forma unui supliment la certificatul original CE de adecvare pentru utilizare.
Se efectueazd numai acele examindri §i incercdri care sunt relevante si necesare pentru modificarile respective.

Fiecare organism notificat isi informeaza autoritdtile de notificare in legaturd cu certificatele CE de adecvare pentru
utilizare sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a eliberat sau retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la
dispozitia autoritdtilor sale de notificare lista certificatelor sifsau a oriciror suplimente la acestea refuzate,
suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legiturd cu certificatele CE de adecvare
pentru utilizare si/sau orice suplimente la acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt
mod si, la cerere, in legiturd cu certificatele sifsau suplimentele la acestea pe care le-a eliberat.
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11.

12.

Comisia, statele membre si alte organisme notificate pot obtine, la cerere, o copie a certificatului CE de adecvare
pentru utilizare sifsau a suplimentelor la acesta. La cerere, Comisia i statele membre pot obtine o copie a
documentatiei tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat. Organismul notificat
pastreazd o copie a certificatului CE de adecvare pentru utilizare, a anexelor si suplimentelor acestuia, pani la
expirarea valabilitatii certificatului.

Declaratia CE de adecvare pentru utilizare

. Producitorul intocmeste o declaratie CE de adecvare pentru utilizare pentru un element constitutiv de interopera-

bilitate si o tine la dispozitia autorititilor nationale pe perioada stabilitd in STI relevantd i, in cazul in care STI nu
stabileste o astfel de perioadd, timp de 10 ani de la fabricarea ultimului element constitutiv de interoperabilitate.
Declaratia CE de adecvare pentru utilizare trebuie sd identifice elementul constitutiv de interoperabilitate pentru care
a fost intocmita.

O copie a declaratiei CE de adecvare pentru utilizare este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante, la cerere.

. Declaratia de conformitate CE trebuie si indeplineasci cerintele de la articolul 13 alineatul (3) si de la punctul 3 din

anexa IV la Directiva 2008/57CE.

Certificatul la care trebuie si se faci trimitere este:

— certificatul CE de adecvare pentru utilizare.

. Elementul constitutiv de interoperabilitate poate fi introdus pe piatd doar dupd intocmirea urmdtoarelor declaratii

CE:

— declaratia CE de adecvare pentru utilizare mentionatd la punctul 11.1; si

— declaratia de conformitate CE.

Reprezentatul autorizat

Obligatiile producitorului stabilite la punctele 2, 7 si 11.1 pot fi indeplinite de reprezentantul sdu autorizat, in
numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea s fie mentionate in mandat.

MODULE PENTRU VERIFICAREA CE A SUBSISTEMELOR
Modulul SB. Examinarea CE de tip

Examinarea CE de tip este acea parte a procedurii de evaluare prin care un organism notificat examineaza proiectul
tehnic al unui subsistem si constatd si atestd faptul cd proiectul tehnic al subsistemului indeplineste cerintele din STI-
urile relevante, precum si orice alte reglementdri care decurg din tratat si i se aplicd.

Examinarea CE de tip se efectueazd prin:

— evaluarea adecvdrii proiectului tehnic al subsistemului prin examinarea documentatiei tehnice si a dovezilor
justificative mentionate la punctul 3 (tip de proiect); si

— examinarea unui specimen, reprezentativ pentru productia avutd in vedere, al intregului subsistem (tip de
productie).

Un tip poate include mai multe versiuni ale subsistemului, cu conditia ca diferentele dintre versiuni si nu afecteze
dispozitiile din STI-urile relevante.

Solicitantul depune o cerere pentru examinarea CE de tip la un organism notificat ales de el.
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Cererea trebuie si contind:

— denumirea si adresa solicitantului §i, in cazul in care cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si
adresa acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a mai fost depusi la niciun alt organism notificat;

— documentatia tehnicid. Documentatia tehnicd trebuie si permitd evaluarea conformitatii subsistemului cu cerintele
din STI-urile relevante. Documentatia tehnica trebuie si mentioneze cerintele din STl-urile relevante si si acopere,
in mdsura in care acest lucru este relevant pentru procedura de examinare CE de tip, proiectul, fabricatia si
exploatarea subsistemului. Documentatia tehnici trebuie si contind urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a subsistemului, a proiectului de ansamblu si a structurii acestuia;

— documentele necesare pentru intocmirea dosarului tehnic mentionat la punctul 4 din anexa VI la Directiva
2008/57/CE;

— un dosar separat cu setul de date impus de STI-uri pentru fiecare registru relevant prevazut la articolele 34 si
35 din Directiva 2008/57/CE;

— o copie a declaratiei (declaratiilor) intermediare de verificare CE (,DIV”) eliberatd (eliberate) pentru subsistem
in conformitate cu punctul 2 din anexa VI la Directiva 2008/57/CE, dacd este cazul;

— dacd este relevant, descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea exploatdrii si intretinerii subsistemului;

— conditiile de integrare a subsistemului in mediul sistemului sdu si conditiile necesare pentru interfatd;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate
pentru a indeplini cerintele din STI, in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate respective. In
cazul unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnica trebuie sd mentioneze partile care au
fost aplicate;

— rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.;

— programul si rapoartele de incercari;

— dovada conformitdtii cu alte reglementiri care decurg din tratat (inclusiv certificate, dacd este cazul);

— documentatia justificativd privind fabricarea §i asamblarea subsistemului;

— lista producitorilor implicati in proiectarea, fabricarea, asamblarea si instalarea subsistemului;

— conditiile de utilizare a subsistemului (restrictii privind durata sau distanta de utilizare, limite de uzurd etc.);

— conditiile de intretinere si documentatia tehnicd privind intreginerea subsistemului;

— orice ceringd tehnicd mentionatd in STI-uri care trebuie luatd in considerare pe durata fabricatiei, a intretinerii
si a exploatdrii subsistemului;

— toate celelalte dovezi tehnice corespunzitoare care demonstreazd efectuarea cu succes a unor verificiri sau
incercdri anterioare, in conditii asemindtoare, de citre organisme competente; si
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

— orice alte informatii previzute de STl-urile relevante;

— specimenele reprezentative pentru productia avutd in vedere. Organismul notificat poate solicita specimene
suplimentare, dacd acest lucru este necesar pentru realizarea programului de incercari;

— este necesard furnizarea unui specimen sau a unor specimene ale unui subansamblu sau ansamblu sau chiar a
unui specimen al subsistemului in stare preasamblatd, dacd metodele de incercare sau de examinare specifice
impun acest lucru si se specificd astfel in STl-urile relevante;

— dovezi justificative privind adecvarea solutiei proiectului tehnic. Aceste dovezi justificative trebuie si mentioneze
orice document care a fost utilizat, in special atunci cind standardele armonizate sifsau specificatiile tehnice
relevante nu au fost aplicate integral. Dovezile justificative includ, dacd este necesar, rezultatele incercdrilor
efectuate de organismul de incercdri corespunzitor al solicitantului sau de un alt organism de incerciri, in
numele sdu si pe rispunderea sa.

Organismul notificat trebuie:

Pentru tipul de proiect:

sd examineze documentatia tehnica si dovezile justificative pentru a evalua dacd proiectul tehnic al subsistemului este
adecvat pentru indeplinirea cerintelor din STI-urile relevante;

in cazul in care STl-urile relevante prevdd o revizuire a proiectului, si examineze metodele de proiectare, instru-
mentele de proiectare si rezultatele proiectdrii pentru a evalua conformitatea cu cerintele din STI-urile relevante.

Pentru tipul de productie:

sd verifice dacd specimenul sau specimenele au fost fabricate in conformitate cu cerintele din STI-urile relevante si cu
documentatia tehnici si s identifice elementele care au fost proiectate in conformitate cu dispozitiile aplicabile din
STl-urile, standardele armonizate si/sau specificatiile tehnice relevante, precum si elementele care au fost proiectate
fard aplicarea dispozitiilor relevante din standardele respective;

sd efectueze examindrile si incercdrile corespunzitoare sau sd dispund efectuarea acestora pentru a verifica, in cazul in
care solicitantul a ales sd aplice solutiile din standardele armonizate sifsau specificatiile tehnice relevante, dacd acestea
au fost aplicate in mod corect;

sd efectueze examindrile si incercirile corespunzitoare sau s dispuni efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care
nu au fost aplicate solutiile din standardele armonizate sifsau specificatiile tehnice, dacd solutiile adoptate de
producitor indeplinesc cerintele corespunzitoare din STl-urile relevante;

sd stabileascd, de comun acord cu solicitantul, locul in care vor fi efectuate examindrile si incercdrile.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 3 face obiectul unei proceduri de derogare in conformitate cu
articolul 9 din Directiva 2008/57/CE, solicitantul informeazd organismul notificat cu privire la aceasta.

De asemenea, solicitantul furnizeazd organismului notificat o trimitere exactd la STl-urile (sau la partile acestora)
pentru care s-a solicitat derogarea.

Solicitantul comunicd organismului notificat rezultatul procedurii de derogare.

Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare in care se inregistreazd activitdtile intreprinse, conform
punctului 4, precum si rezultatele acestora. Fird a aduce atingere obligatiilor sale fatd de autoritdtile de notificare,
organismul notificat poate divulga continutul raportului, integral sau partial, numai cu acordul solicitantului.
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11.

In cazul in care tipul satisface cerintele din STI-urile relevante care se aplici subsistemului in cauzi, organismul
notificat elibereazd solicitantului un certificat de examinare CE de tip. Certificatul contine denumirea si adresa
solicitantului, concluziile examindrii, conditiile de valabilitate (daci este cazul) si datele necesare pentru identificarea
tipului aprobat. La certificat se pot atasa una sau mai multe anexe.

Certificatul si anexele la acesta trebuie si contind toate informatiile relevante care si permitd evaluarea conformitatii
subsistemelor fabricate cu tipul examinat.

In cazul in care tipul nu satisface cerintele din STl-urile relevante, organismul notificat refuzd eliberarea unui
certificat de examinare CE de tip si informeaza solicitantul in consecintd, precizand in detaliu motivele refuzului.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 3 face obiectul unei derogiri, moderniziri, reinnoiri sau al unui
caz specific, certificatul de examinare CE de tip trebuie si contind, de asemenea, trimiterea exactd la STl-urile sau la
partile acestora fatd de care nu a fost examinatd conformitatea in cursul procedurii de verificare CE.

Dacd sunt acoperite doar anumite pdrti ale subsistemului, iar acestea satisfac cerintele din STl-urile relevante,
organismul notificat elibereazd un certificat de DIV CE, in conformitate cu articolul 18 alineatul (4) din Directiva
2008/57|CE.

Solicitantul intocmeste o declaratie DIV CE a subsistemului scrisd, in conformitate cu sectiunea 2 din anexa VI la
Directiva 2008/57|CE.

Solicitantul informeazd organismul notificat care detine documentatia tehnici referitoare la certificatul de examinare
CE de tip in legdturd cu toate modificdrile tipului aprobat care ar putea afecta conformitatea subsistemului cu
cerintele din STl-urile relevante sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificdri necesitd o aprobare
suplimentard, sub forma unui supliment la certificatul original de examinare CE de tip.

Fiecare organism notificat isi informeaza autorititile de notificare in legiturd cu certificatele de examinare CE de tip
sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a eliberat sau retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia
autorititilor sale de notificare lista certificatelor si/sau a oriciror suplimente la acestea refuzate, suspendate sau
restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazi celelalte organisme notificate in legaturd cu certificatele de examinare CE de tip
sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in
legdturd cu certificatele sifsau suplimentele la acestea pe care le-a eliberat.

Comisia, statele membre si alte organisme notificate pot obtine, la cerere, o copie a certificatelor de examinare CE de
tip sifsau a suplimentelor la acestea. La cerere, Comisia si statele membre pot obtine o copie a documentatiei tehnice
si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat. Organismul notificat pastreazd un exemplar al
certificatului de examinare CE de tip, al anexelor si suplimentelor la acesta, precum si dosarul tehnic, inclusiv
documentatia depusd de solicitant, pand la expirarea valabilitatii certificatului.

Solicitantul tine o copie a certificatului de examinare CE de tip, a anexelor si suplimentelor la acesta, impreund cu
documentatia tehnicd, la dispozitia autorititilor nationale pe toatd durata de functionare a subsistemului.

Reprezentantul autorizat al solicitantului poate depune cererea mentionatd la punctul 3 si poate indeplini obligatiile
stabilite la punctele 5, 8 si 10, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.

Modulul SD. Verificarea CE bazati pe sistemul de management al calititii procesului de productie

Verificarea CE bazatd pe sistemul de management al calitdtii procesului de productie este acea parte din procedura de
verificare CE prin care solicitantul indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 2 si 8 si garanteazd si declard pe
raspunderea sa exclusivi cd subsistemul in cauzd este conform cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip
si indeplineste ceringele din STl-urile relevante, precum si orice alte reglementiri care decurg din tratat §i care i se
aplica.
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2.  Fabricatia

Productia, inspectia finald a subsistemului si incercarea subsistemului in cauzi trebuie si facd obiectul unui sistem
sau al unor sisteme aprobate de management al calitdtii, astfel cum se specificd la punctul 3, si al supravegherii
mentionate la punctul 7.

3. Sistemul de management al calitdtii

3.1. Solicitantul depune o cerere de evaluare a sistemului de management al calitdtii pentru subsistemul in cauzd la un
organism notificat ales de el.

Cererea trebuie sd contina:

— denumirea si adresa solicitantului i, in cazul in care cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si
adresa acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cireia aceeasi cerere nu a mai fost depusi la niciun alt organism notificat;

— structura detaliatd a gestiondrii proiectului si denumirea si adresa fiecirei entitdti implicate;

— toate informatiile relevante pentru subsistemul avut in vedere;

— documentatia privind sistemul de management al calitdtii;

— o copie a declaratiei (declaratiilor) DIV CE eliberatd (eliberate) pentru subsistem, daci este cazul;

— documentatia tehnicd a tipului aprobat si o copie a certificatului de examinare CE de tip si a anexelor la acesta.

3.2. Sistemul de management al calitdtii trebuie sd asigure conformitatea subsistemului cu tipul descris in certificatul de
examinare CE de tip si cu cerintele din STl-urile care i se aplici.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de solicitant trebuie consemnate in mod sistematic si ordonat in
documente, sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului de management al calitatii
trebuie sd permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si evidentelor referitoare la
calitate.

Documentatia trebuie sd cuprindd in special o descriere adecvata:

— a obiectivelor de calitate si a structurii organizationale, a responsabilititilor si atributiilor conducerii in ceea ce
priveste calitatea subsistemului;

— a tehnicilor de fabricatie, de control al calititii si de management al calitdtii, a proceselor si a mdsurilor
sistematice care vor fi utilizate;

— a examindrilor si incercdrilor care urmeaza si fie efectuate inaintea, in timpul §i in urma fabricarii, precum si a
frecventei acestora;

— a inregistrérilor privind calitatea, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind calibrarea,
rapoarte privind calificarea personalului in cauzd etc.; si

— a mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitdtii cerute a subsistemului si functionarea eficace a sistemului
de management al calitatii.



4.12.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 319/33

3.3.

3.4.

3.5.

Organismul notificat evalueazd sistemul de management al calitdtii pentru a stabili dacd acesta indeplineste cerintele
mentionate la punctul 3.2.

Acesta porneste de la premisa conformitdtii cu aceste cerinte a elementelor sistemului de management al calitdtii care
sunt conforme cu specificatiile corespunzitoare ale standardului national ce pune in aplicare standardul privind
managementul calitdtii, standardul armonizat sifsau specificatiile tehnice relevante.

In cazul in care conformitatea subsistemului cu cerintele din STI-uri se bazeazd pe mai multe sisteme de mana-
gement al calitatii, organismul notificat trebuie sd examineze, in special:

— dacd relatiile si interfetele dintre sistemele de management al calititii sunt documentate cu claritate; si

— dacd responsabilititile si competentele globale de conducere in privinta conformitdtii intregului subsistem sunt
atribuite in mod clar §i acceptate de citre fiecare entitate implicatd in proiect.

Auditul trebuie si fie specific pentru subsistemul in cauza si sd tind seama de contributia specificd a solicitantului la
subsistem.

Atunci cand solicitantul aplicd la fabricarea si la incercarea finald a subsistemului relevant un sistem de management
al calititii certificat de un organism de certificare acreditat, organismul notificat tine seama de aceasta la evaluare. in
acest caz, organismul notificat efectueazd o evaluare detaliatdi a documentelor si evidentelor sistemului de mana-
gement al calitdtii numai pentru subsistem. Organismul notificat nu mai evalueazi incd o datd intregul manual de
calitate i toate procedurile evaluate deja de organismul de certificare a sistemului de management al calitatii.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit trebuie si aibd cel putin un membru cu
experientd de evaluare in domeniul relevant al subsistemului §i in tehnologia produselor in cauzi, precum si
cunostinte privind cerintele din STl-uri. Auditul trebuie si includi o viziti de evaluare la sediul entitdtilor
relevante in cauzd. Echipa de audit analizeazd documentatia tehnici mentionatd la punctul 3.1 al doilea paragraf
a saptea liniutd, pentru verificarea capacititii entitdtilor relevante de a identifica cerintele din STl-urile relevante si de
a realiza examindrile necesare cu scopul de a asigura conformitatea subsistemului cu cerintele respective.

Decizia este notificatd solicitantului. Notificarea trebuie sd contind concluziile auditului si decizia justificatd in urma
evaludrii. in cazul in care evaluarea sistemului de management al calititii a oferit suficiente dovezi privind inde-
plinirea cerintelor mentionate la punctul 3.2, organismul notificat elibereazi solicitantului aprobarea sistemului de
management al calitatii.

Solicitantul se angajeaza sd indeplineasci obligatiile care decurg din sistemul de management al calitdtii astfel cum a
fost aprobat si sd il mentind astfel incat acesta si rimand adecvat si eficient.

Solicitantul informeazd organismul notificat care a aprobat sistemul de management al calitdtii in legdturd cu orice
modificare pe care intentioneazi si o aducd acestuia si care poate avea un impact asupra proiectdrii, fabricatiei sau
inspectiei finale, incercirii sau functiondrii subsistemului, inclusiv modificdri ale certificatului aferent sistemului de
management al calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificdrile propuse si decide dacd sistemul de management al calitdtii modificat
indeplineste in continuare cerintele mentionate la punctul 3.2 sau daci este necesard o reevaluare.

Organismul notificat comunicd solicitantului decizia sa. Notificarea trebuie si cuprindd concluziile examinarii i
decizia justificatd in urma evaludrii.

Fiecare organism notificat isi informeaza autorititile de notificare in legiturd cu aprobdrile de sistem de management
al calitatii eliberate sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista
aprobdrilor de sistem de management al calitdtii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.
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Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legiturd cu aprobirile de sistem de mana-
gement al calitdtii pe care le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in legdturd cu
aprobdrile de sistem de management al calititii pe care le-a eliberat.

Verificarea CE

Solicitantul depune o cerere de verificare CE a subsistemului la un organism notificat ales de el.

Cererea trebuie sd contind:

— denumirea si adresa solicitantului i, in cazul in care cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si
adresa acestuia;

— documentatia tehnica privind tipul aprobat, inclusiv certificatul de examinare CE de tip eliberat dupd incheierea
procedurii descrise in modulul SB;

si, in cazul neincluderii in documentatie:

— o descriere generald a subsistemului, a proiectului de ansamblu si a structurii acestuia;

— documentele necesare pentru intocmirea dosarului tehnic mentionat la punctul 4 din anexa VI la Directiva
2008/57|CE;

— un dosar separat cu setul de date impus de STl-urile relevante pentru fiecare registru relevant previzut la
articolele 34 si 35 din Directiva 2008/57/CE;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a indeplini
cerintele din STl-urile relevante, in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate respective. In cazul unor
standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd trebuie si mentioneze partile care au fost aplicate;

— conditiile de utilizare a subsistemului (restrictii privind durata sau distanta de utilizare, limite de uzurd etc.);

— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea exploatdrii §i a intretinerii subsistemului;

— conditiile de intretinere si documentatia tehnicd privind intretinerea subsistemului;

— orice cerintd tehnicd mentionatd in STI-urile relevante care trebuie luatd in considerare pe durata productiei,
intretinerii i exploatdrii subsistemului;

— alte dovezi tehnice corespunzitoare care demonstreazd efectuarea cu succes a unor verificdri sau incerciri
anterioare, in conditii asemandtoare, de citre organisme competente;

— conditiile de integrare a subsistemului in mediul sistemului sdu si conditiile necesare pentru interfatd;

— rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.;

— rapoarte de incercdri, daci este cazul;

— documentatia privind fabricarea §i asamblarea subsistemului;

— lista producitorilor implicati in fabricarea, asamblarea si instalarea subsistemului;
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7.2.

7.3.

7.4.

— demonstrarea faptului cd fabricarea si incercarea finald mentionate la punctul 2 fac obiectul sistemului de
management al calitdtii al solicitantului si dovada eficacitatii acestuia;

— indicarea organismului notificat responsabil cu aprobarea si supravegherea sistemului de management al calitatii;

— dovada conformititii cu alte reglementdri care decurg din tratat (inclusiv certificate, dacd este cazul);

— orice alte informatii previzute de STl-urile relevante.

Organismul notificat ales de solicitant examineazd in primul rdnd cererea privind valabilitatea certificatului de
examinare CE de tip si a anexelor la acesta.

In cazul in care organismul notificat constatd cd certificatul de examinare CE de tip nu mai riméne valabil sau nu
este corect i este necesar un nou certificat de examinare CE de tip, organismul notificat refuzd evaluarea sistemului
de management al calitatii al solicitantului si isi justificd refuzul.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 5.1 face obiectul unei proceduri de derogare in conformitate cu
articolul 9 din Directiva 2008/57CE, solicitantul informeazd organismul notificat cu privire la aceasta.

De asemenea, solicitantul furnizeazd organismului notificat o trimitere exactd la STI-urile (sau la partile acestora)
pentru care s-a solicitat derogarea.

Solicitantul comunicd organismului notificat rezultatul procedurii de derogare.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

. Scopul supravegherii este de a asigura ci solicitantul isi indeplineste corect obligatiile care decurg din sistemul de

management al calititii aprobat.

In scopul evaludrii, producitorul permite accesul organismului notificat la locurile de fabricatie, de inspectie, de
incercare si de depozitare si furnizeazd acestuia toate informatiile necesare, in special:

— documentatia privind sistemul de management al calitatii;

— inregistrdrile privind calitatea, precum rapoarte de inspectie si date privind incercdrile, date privind calibrarea,
rapoarte privind calificarea personalului in cauzi etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice, pentru a se asigura cd solicitantul mentine si aplicd
sistemul de management al calitdtii, si prezintd solicitantului un raport de audit.

Rapoartele de audit trebuie predate cel putin o datd la doi ani.

Dacd producitorul aplici un sistem de management al calitdtii certificat, organismul notificat trebuie s tind seama
de aceasta in cursul misiunilor de audit.

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la solicitant. Pe durata acestor vizite, dacd este necesar,
organismul notificat poate realiza sau dispune realizarea de incerciri ale subsistemului, pentru a verifica daci sistemul
de management al calititii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd solicitantului un raport al vizitei si, in
cazul in care au fost efectuate incerciri, un raport de incercdri.
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7.5.

8.2.

In cazul in care nu supravegheazi toate sistemele de management al calititii in cauzd, conform punctului 3,
organismul notificat responsabil de verificarea CE a subsistemului trebuie si coordoneze activitdtile de supraveghere
ale oricdror alte organisme notificate responsabile de aceastd sarcind, pentru:

— a se asigura cd interfetele dintre diferitele sisteme de management al calitatii privind integrarea subsistemului au
fost corect gestionate;

— a colecta, referitor la solicitant, elementele necesare evaludrii in scopul garantirii coerentei si supravegherii globale
a diferitelor sisteme de management al calitatii.

Aceastd coordonare presupune urmitoarele drepturi ale organismului notificat:

— sd primeascd intreaga documentatie (aprobare si supraveghere) emisd de celelalte organisme notificate;

— sd asiste la auditurile de supraveghere prevazute la punctul 7.3; si

— sd initieze audituri suplimentare conform punctului 7.4 sub responsabilitatea sa §i impreund cu celelalte
organisme notificate.

Certificatul de verificare CE si declaratia de verificare CE

. In cazul in care subsistemul satisface cerintele din STlI-urile relevante, organismul notificat elibereazd un certificat de

verificare CE in conformitate cu punctul 3 din anexa VI la Directiva 2008/57/CE.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 5.1 face obiectul unei derogdri, modernizari, reinnoiri sau al unui
caz specific, certificatul CE trebuie si contind, de asemenea, trimiterea exactd la STl-urile sau la partile acestora fatd
de care nu s-a examinat conformitatea in cursul procedurii de verificare CE.

Dacd sunt acoperite doar anumite parti sau stadii ale subsistemului, iar acestea satisfac cerintele din STl-urile
relevante, organismul notificat elibereazd un certificat DIV CE, in conformitate cu articolul 18 alineatul (4) din
Directiva 2008/57/CE.

Solicitantul intocmeste o declaratie de verificare CE a subsistemului scrisd si o tine la dispozitia autorititilor nationale
pe toatd durata de functionare a subsistemului. Declaratia de verificare CE trebuie s identifice subsistemul pentru
care a fost intocmita.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 5.1 face obiectul unei derogari, modernizari, reinnoiri sau al unui
caz specific, certificatul CE trebuie sd contind, de asemenea, trimiterea exactd la STI-urile sau la partile acestora fatd
de care nu s-a examinat conformitatea in cursul procedurii de verificare CE.

In cazul procedurii referitoare la DIV, solicitantul intocmeste o declaratie DIV CE scrisi.

Declaratia CE si documentele insotitoare trebuie intocmite in conformitate cu anexa V la Directiva 2008/57/CE.

Certificatele la care trebuie sd se facd trimitere sunt:

— aprobarea sistemului de management al calitdtii mentionatd la punctul 3.3 si rapoartele de audit mentionate la
punctul 7.3, dacd este cazul;

— certificatul de examinare CE de tip si suplimentele la acesta.

O copie a declaratiei de verificare CE si a declaraiei (declaragiilor) DIV CE, dacd este cazul, este pusi la dispozitia
autorititilor relevante, la cerere.



4.12.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 31937

8.3.

10.

11.

Organismul notificat are sarcina intocmirii dosarului tehnic care trebuie si insoteascd declaratia de verificare CE si
declaratia DIV CE. Dosarul tehnic trebuie intocmit in conformitate cu articolul 18 alineatul (3) si cu punctul 4 din
anexa VI la Directiva 2008/57/CE.

Pe toatd durata de functionare a subsistemului, solicitantul tine la dispozitia autoritdtilor nationale:

— documentatia mentionatd la punctul 3.1;

— modificarea sau modificirile mentionate la punctul 3.5, astfel cum au fost aprobate;

— deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 7.3 si 7.4; si

— dosarul tehnic mentionat la punctul 8.3.

Fiecare organism notificat isi informeaza autorititile de notificare in legdturd cu certificatele de verificare CE cliberate
sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista certificatelor de
verificare CE refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legiturd cu certificatele de verificare CE pe care
le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in legiturd cu certificatele de verificare CE pe
care le-a eliberat.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile solicitantului stabilite la punctele 3.1, 3.5, 6, 8.2 si 9 pot fi indeplinite de reprezentantul sdu autorizat, in
numele sdu §i pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul SE. Verificarea CE bazati pe verificarea produsului

Verificarea CE bazatd pe verificarea produsului este acea parte din procedura de verificare CE prin care solicitantul
indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2 si 5 si garanteaza si declard pe rdspunderea sa exclusivd cd subsistemul
in cauzd, care a facut obiectul dispozitiilor de la punctul 4, este conform cu tipul descris in certificatul de examinare
CE de tip si indeplineste cerintele din STI-urile relevante, precum si orice alte reglementari care decurg din tratat i i
se aplica.

Fabricatia

Procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia trebuie si asigure conformitatea subsistemului fabricat cu tipul
aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele din STl-urile relevante care i se aplicd.

Solicitantul depune o cerere de verificare CE a subsistemului la un organism notificat ales de el.

Cererea trebuie si contind:

— denumirea si adresa solicitantului §i, in cazul in care cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si
adresa acestuia;

— documentatia tehnicd privind tipul aprobat, inclusiv certificatul de examinare CE de tip §i anexele la acesta,
eliberate dupd incheierea procedurii previzute in modulul SB.

In cazul in care nu sunt cuprinse in documentatia tehnicd, cererea contine si:

— o descriere generald a subsistemului, a proiectului de ansamblu i a structurii acestuia;

— documentele necesare pentru intocmirea dosarului tehnic mentionat la punctul 4 din anexa VI la Directiva
2008/57|CE;
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4.2.

— un dosar separat cu setul de date impus de STl-urile relevante pentru fiecare registru relevant previzut la
articolele 34 si 35 din Directiva 2008/57CE;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale cdror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a indeplini
cerintele din STl-urile relevante, in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate respective. In cazul unor
standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd trebuie si mentioneze pdrtile care au fost aplicate;

— conditiile de utilizare a subsistemului (restrictii privind durata sau distanta de utilizare, limite de uzurd etc.);

— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea exploatdrii si a intretinerii subsistemului;

— conditiile de intretinere si documentatia tehnicd privind intretinerea subsistemului;

— orice cerintd tehnici mentionatd in STl-urile relevante care trebuie luatd in considerare pe durata productiei,
intretinerii i exploatirii subsistemului;

— alte dovezi tehnice corespunzitoare care demonstreazd efectuarea cu succes a unor verificdri sau incercdri
anterioare, in conditii asemandtoare, de citre organisme competente;

— conditiile de integrare a subsistemului in mediul sistemului siu §i conditiile necesare pentru interfata cu alte
subsisteme;

— dovada conformitdtii cu alte reglementiri care decurg din tratat (inclusiv certificate, dacd este cazul);

— rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.;

— rapoarte de incercdri;

— documentatia privind fabricarea si asamblarea subsistemului;

— lista producitorilor implicati in proiectarea, fabricarea, asamblarea si instalarea subsistemului;

— orice alte informatii previzute de STl-urile relevante.

Verificarea CE

. Organismul notificat ales de solicitant examineazd in primul rnd cererea referitoare la valabilitatea certificatului de

examinare CE de tip.

In cazul in care organismul notificat constatd cd certificatul de examinare CE de tip nu mai rdmane valabil sau nu
este corect i este necesar un nou certificat de examinare CE de tip, organismul notificat refuzi efectuarea verificirii
CE a subsistemului si isi justificd refuzul.

Organismul notificat efectueazd examindrile si incercdrile corespunzdtoare pentru a verifica conformitatea subsis-
temului cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele din STl-urile relevante.

Toate subsistemele sunt examinate individual si se efectueazd incercdrile corespunzitoare previzute in STl-urile,
standardele armonizate sifsau in specificatiile tehnice relevante sau incercdri echivalente, pentru a verifica confor-
mitatea cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele din STI-urile relevante. in lipsa
unor astfel de standarde armonizate, solicitantul §i organismul notificat in cauza stabilesc de comun acord incercirile
corespunzitoare care urmeaza si fie efectuate.
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4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

Organismul notificat stabileste de comun acord cu solicitantul locurile in care urmeaza si fie efectuate incercirile si
convine ca incercarea finald a subsistemului i, in cazul in care acest lucru este prevazut in STI-urile relevante, ca
incercdrile sau validarea in conditii de exploatare integrald si fie efectuate de citre solicitant sub supravegherea
directd §i in prezenta organismului notificat.

Organismul notificat trebuie sd aibd drept de acces, in scopul incercrilor si verificdrilor, in atelierele de productie,
spatiile de asamblare si de instalare si, dupd caz, in instalatiile de prefabricare si de incercare, pentru a-si duce la
indeplinire sarcinile prevazute de STl-urile relevante.

fn cazul in care subsistemul mentionat la punctul 3 face obiectul unei proceduri de derogare in conformitate cu
articolul 9 din Directiva 2008/57/CE, solicitantul informeazd organismul notificat cu privire la aceasta.

De asemenea, solicitantul furnizeazd organismului notificat o trimitere exactd la STI-urile (sau la partile acestora)
pentru care s-a solicitat derogarea.

Solicitantul comunicd organismului notificat rezultatul procedurii de derogare.
Organismul notificat elibereazd un certificat de verificare CE cu privire la examindrile si incercirile efectuate.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 3 face obiectul unei derogdri, modernizdri, reinnoiri sau al unui
caz specific, certificatul CE trebuie sd contind, de asemenea, trimiterea exactd la STI-urile sau la partile acestora fatd
de care nu s-a examinat conformitatea in cursul procedurii de verificare CE.

Dacd sunt acoperite doar anumite parti sau stadii ale subsistemului, iar acestea satisfac cerintele din STl-urile
relevante, organismul notificat elibereazd un certificat DIV CE, in conformitate cu articolul 18 alineatul (4) din
Directiva 2008/57/CE.

Solicitantul tine certificatul de verificare CE la dispozitia autoritdtilor nationale, pentru inspectie, pe toatd durata de
functionare a subsistemului.

Declaratia de verificare CE

Solicitantul intocmeste o declaratie de verificare CE a subsistemului scrisd si o tine la dispozitia autoritatilor nationale
pe toatd durata de functionare a subsistemului. Declaratia de verificare CE trebuie sd identifice subsistemul pentru
care a fost intocmita.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 3 face obiectul unei derogiri, moderniziri, reinnoiri sau al unui
caz specific, certificatul CE pentru subsistem trebuie sd contind, de asemenea, trimiterea exactd la STI-urile sau la
partile acestora fatd de care nu s-a examinat conformitatea in cursul procedurii de verificare CE.

In cazul procedurii referitoare la DIV, solicitantul intocmeste o declaratie DIV CE scrisa.
Declaratia CE si documentele insotitoare sunt intocmite in conformitate cu anexa V la Directiva 2008/57/CE.

O copie a declaratiei de verificare CE si a declaratiilor DIV CE, daci existd, se pune la dispozitia autorititilor
relevante, la cerere.

Organismul notificat are sarcina intocmirii dosarului tehnic care trebuie sd insoteascd declaratia de verificare CE si
declaratia DIV CE. Dosarul tehnic trebuie sd fie intocmit in conformitate cu articolul 18 alineatul (3) si cu punctul 4
din anexa VI la Directiva 2008/57/CE.

Fiecare organism notificat isi informeaza autorititile de notificare in legaturd cu certificatele de verificare CE eliberate
sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista certificatelor de
verificare CE refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legitura cu certificatele de verificare CE pe care
le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in legdturd cu certificatele de verificare CE pe
care le-a eliberat.
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Reprezentatul autorizat

Obligatiile solicitantului pot fi indeplinite de reprezentantul siu autorizat, in numele siu si pe rispunderea sa, cu
conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat. Reprezentantul autorizat nu poate indeplini obligatiile solicitantului
stabilite la punctul 2.

Modulul SG. Verificarea CE bazatd pe verificarea unitatii

Verificarea CE bazatd pe verificarea unitdtii este acea parte din procedura de verificare CE prin care solicitantul
indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 3, 4, 6.2 si 6.4 si garanteazd si declard pe rispunderea sa exclusivd ci
subsistemul in cauzd, care a ficut obiectul dispozitiilor de la punctul 5, indeplineste ceringele din STl-urile relevante,
precum si orice alte reglementdri care decurg din tratat i care i se aplici.

Solicitantul depune o cerere pentru verificarea CE a subsistemului la un organism notificat ales de el.

Cererea trebuie sd contina:

— denumirea si adresa solicitantului i, in cazul in care cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si
adresa acestuia;

— documentatia tehnici.

Documentatia tehnicd

Solicitantul intocmeste documentatia tehnicd si o pune la dispozitia organismului notificat mentionat la punctul 5.
Documentatia trebuie si permitd evaluarea conformitdtii subsistemului cu cerintele din STI-urile relevante. Docu-
mentatia tehnica specificd cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru este relevant pentru evaluare,
proiectul, fabricarea, instalarea/constructia si exploatarea subsistemului.

Documentatia tehnicd cuprinde, dupd caz, cel putin urmatoarele elemente:

— o descriere generald a subsistemului, a proiectului de ansamblu si a structurii acestuia;

— documentele necesare pentru intocmirea dosarului tehnic mentionat la punctul 4 din anexa VI la Directiva
2008/57CE;

— un dosar separat cu setul de date impus de STl-urile relevante pentru fiecare registru relevant previzut la
articolele 34 si 35 din Directiva 2008/57/CE;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificaii tehnice relevante ale ciror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a indeplini
cerinele din STl-urile relevante in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate respective. In cazul unor
standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd trebuie si mentioneze partile care au fost aplicate;

— conditiile de utilizare a subsistemului (restrictii privind durata sau distanta de utilizare, limite de uzurd etc.);

— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea exploatdrii §i a intretinerii subsistemului;

— conditiile de intretinere si documentatia tehnicd privind intretinerea subsistemului;

— orice cerintd tehnicd mentionatd in STl-urile relevante care trebuie luatd in considerare pe durata productiei,
intretinerii si exploatdrii subsistemului;

— alte dovezi technice corespunzitoare care demonstreazd efectuarea cu succes a unor verificdri sau incercdri
anterioare, in conditii asemandtoare, de citre organisme competente;
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— conditiile de integrare a subsistemului in mediul sistemului siu si conditiile necesare pentru interfata cu alte
subsisteme;

— dovada conformititii cu alte reglementdri care decurg din tratat (inclusiv certificate, daci este cazul);
— proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor;
— descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor respective;

— rezultatele calculelor de proiectare ficute, a examindrilor efectuate etc.;

— rapoarte de incerciri;

— documentatia privind fabricarea si asamblarea subsistemului;

— o listd a producitorilor implicati in proiectarea, fabricarea, asamblarea si instalarea subsistemului;

— orice alte informatii prevazute de STl-urile relevante.

Solicitantul tine documentatia tehnici la dispozitia autorititilor nationale relevante pe toatd durata de functionare a
subsistemului.

4. Fabricatia

Solicitantul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie sifsau instalare/constructie si monitorizarea
acestuia sd asigure conformitatea subsistemului cu STl-urile relevante.

5. Verificarea CE

5.1. Un organism notificat ales de solicitant efectueaza sau dispune efectuarea de examindri si incercdri corespunzitoare,
prevazute in STI-urile, standardele armonizate si/sau specificatiile tehnice relevante, sau incercdri echivalente, pentru a
verifica conformitatea subsistemului cu cerintele din STI-urile relevante. in lipsa unui astfel de standard armonizat
sifsau specificatie tehnicd, producdtorul si organismul notificat in cauzi stabilesc de comun acord incercirile cores-
punzdtoare care urmeazd sd fie efectuate.

Examindrile, incercirile si verificirile se efectueazi in stadiile previzute la punctul 2 din anexa VI la Directiva
2008/57|CE.

Organismul notificat poate lua in considerare dovezi ale examindrilor, verificdrilor sau incercirilor efectuate cu
succes, in conditii asemandtoare, de alte organisme (') sau, in cazul in care acest lucru este specificat in STl-urile
relevante, de citre solicitant (sau in numele acestuia). Organismul notificat decide ulterior dacd va utiliza rezultatele
acestor verificdri sau incercari.

Dovezile colectate de organismul notificat trebuie si fie conforme si suficiente pentru a demonstra conformitatea cu
cerintele din STl-urile relevante si faptul ¢ au fost efectuate toate verificdrile si incercirile necesare corespunzitoare.

Misura in care dovezile care provin de la alte parti sunt luate in considerare de citre organismul notificat se justificd
printr-o analizd documentatd, utilizand factorii enumerati la punctul urmitor.

5.2. Organismul notificat analizeazi:
— utilizarea echipamentelor si a sistemelor existente:

(") Conditiile pentru incredintarea verificdrii si incercirii trebuie sd fie similare conditiilor respectate de un organism notificat pentru a
subcontracta activitdti (a se vedea punctul 6.5 din Ghidul albastru privind noua abordare).
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5.3.

5.4.

6.2.

— utilizate la fel ca inainte;
— utilizate inainte, insd adaptate pentru utilizare in cadrul noii lucrari;
— utilizarea proiectelor, tehnologiilor, materialelor si tehnicilor de productie existente;
— procedurile de proiectare, productie, incercare si dare in exploatare;
— aprobirile anterioare primite de la alte organisme competente;
— acreditdrile primite de la alte organisme implicate:

— organismul notificat poate lua in considerare acreditarea valabild conform standardelor europene relevante, cu
conditia sd nu existe niciun conflict de interese, ca acreditarea sd includd incercirile efectuate si ca acreditarea
sd fie actuali;

— in cazul in care nu existd nicio acreditare oficiald, organismul notificat trebuie si confirme faptul ci sistemele
de control al competentei si independentei, procesele de incercare si manipulare a materialelor, instalatiile i
echipamentele si alte procese relevante pentru contributia la subsistem sunt controlate;

— in toate cazurile, organismul notificat examineaza caracterul adecvat al procedurilor si decide cu privire la
nivelul de certificare necesar.

In toate cazurile, organismul notificat pastreazd raspunderea privind rezultatele finale ale examindrilor, incercarilor si
verificarilor.

Organismul notificat stabileste de comun acord cu solicitantul locurile in care urmeazi si fie efectuate incercirile i
convine ca incercarea finald a subsistemului i, in cazul in care acest lucru este prevazut in STI, ca incercdrile in
conditii de exploatare integrald si fie efectuate de citre solicitant sub supravegherea directd §i in prezenta orga-
nismului notificat.

fn cazul in care subsistemul mentionat la punctul 2 face obiectul unei proceduri de derogare in conformitate cu
articolul 9 din Directiva 2008/57/CE, solicitantul informeazd organismul notificat cu privire la aceasta.

De asemenea, solicitantul furnizeazd organismului notificat o trimitere exactd la STI-urile (sau la partile acestora)
pentru care s-a solicitat derogarea.

Solicitantul comunicd organismului notificat rezultatul procedurii de derogare.

Declaratia de verificare CE

. In cazul in care subsistemul satisface cerintele din STI-urile relevante, organismul notificat elibereazd un certificat de

verificare CE in conformitate cu punctul 3 din anexa VI la Directiva 2008/57/CE.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 2 face obiectul unei derogdri, modernizari, reinnoiri sau al unui
caz specific, certificatul CE trebuie sd contind, de asemenea, trimiterea exactd la STl-urile sau la partile acestora fatd
de care nu s-a examinat conformitatea in cursul procedurii de verificare CE.

Dacd sunt acoperite doar anumite parti sau stadii ale subsistemului, iar acestea satisfac cerintele din STl-urile
relevante, organismul notificat elibereazd un certificat DIV CE, in conformitate cu articolul 18 alineatul (4) din
Directiva 2008/57|CE.

Solicitantul intocmeste o declaratie de verificare CE a subsistemului scrisd si o tine la dispozitia autorititilor nationale
pe toatd durata de functionare a subsistemului. Declaratia de verificare CE trebuie sd identifice subsistemul pentru
care a fost intocmitd.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 2 face obiectul unei derogdri, modernizari, reinnoiri sau al unui
caz specific, declaratia CE trebuie sd contind, de asemenea, trimiterea exactd la STl-urile sau la partile acestora fatd de
care nu s-a examinat conformitatea in cursul procedurii de verificare CE.
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6.3.

6.4.

In cazul procedurii referitoare la DIV, solicitantul intocmeste o declaratie DIV CE scrisa.

Declaratia CE si documentele justificative trebuie elaborate in conformitate cu anexa V la Directiva 2008/57/CE.

O copie a declaratiei de verificare CE sifsau a declaratiilor DIV CE, daci este cazul, se pun la dispozitia autoritdtilor
relevante la cerere.

Organismul notificat are sarcina intocmirii dosarului tehnic care trebuie sd insoteascd declaratia de verificare CE si
declaratia DIV CE. Dosarul tehnic trebuie intocmit in conformitate cu articolul 18 alineatul (3) si cu punctul 4 din
anexa VI la Directiva 2008/57/CE.

Dosarul tehnic care insoteste certificatul de verificare CE este depus la solicitant. O copie a certificatului de verificare
CE si a dosarului tehnic este pusd la dispozitia Comisiei, a statelor membre si a autoritdtilor relevante, la cerere.

Solicitantul pastreazd o copie a dosarului tehnic pe toatd durata de functionare a subsistemului; aceasta este trimisa
oricdrui alt stat membru care o solicita.

Fiecare organism notificat isi informeaza autorititile de notificare in legdturd cu certificatele de verificare CE cliberate
sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista certificatelor de
verificare CE refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legiturd cu certificatele de verificare CE pe care
le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod i, la cerere, in legdturd cu certificatele de verificare CE pe
care le-a eliberat.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile solicitantului stabilite la punctele 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 si 6.4 pot fi indeplinite de reprezentantul siu
autorizat, in numele siu si pe rdspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul SH1. Verificarea CE bazati pe un sistem de management al calititii complet plus examinarea proiectului

1.

3.1

Verificarea CE bazatd pe un sistem de management al calititii complet plus examinarea proiectului este procedura de
verificare CE prin care solicitantul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 6 si garanteazd si declard pe
raspunderea sa exclusivd cd subsistemul in cauzd indeplineste cerintele din STI-urile relevante, precum si orice alte
reglementdri care decurg din tratat si i se aplica.

Fabricatia

Proiectarea, fabricatia si inspectarea subsistemului final, precum si incercarea subsistemului in cauzd trebuie si facd
obiectul unui sistem sau al unor sisteme de management al calitatii, astfel cum se specificd la punctul 3, si al
supravegherii mentionate la punctul 5. Adecvarea proiectului tehnic al subsistemului trebuie si fi fost examinati in
conformitate cu punctul 4.

Sistemul de management al calitatii

Solicitantul depune o cerere de evaluare a sistemului de management al calitatii pentru subsistemul in cauzi la un
organism notificat ales de el.

Cererea trebuie si contind:

— denumirea si adresa solicitantului i, in cazul in care cererea este depusd de reprezentantul autorizat, numele si
adresa acestuia;

— structura detaliatd a gestiondrii proiectului §i denumirea si adresa fiecrei entitdti implicate;



L 319/44

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

4.12.2010

3.2.

3.3.

— toate informatiile relevante pentru subsistemul avut in vedere;

— documentatia privind sistemul de management al calitatii;

— o copie a declaratiei (declaratiilor) DIV CE eliberatd (eliberate) pentru subsistem, dacad este cazul; si

— o declaratie scrisd potrivit careia aceeasi cerere nu a mai fost depusa la niciun alt organism notificat.

Sistemul de management al calitatii trebuie sd asigure conformitatea subsistemului cu cerintele din STI-urile relevante
care i se aplicd.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de solicitant trebuie consemnate in mod sistematic si ordonat in
documente, sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului de management al calitatii
trebuie sd permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si evidentelor referitoare la
calitate.

Documentatia trebuie sd cuprindd in special o descriere adecvata:

— a obiectivelor de calitate si a structurii organizationale, a responsabilititilor si atributiilor conducerii in ceea ce
priveste proiectul si calitatea subsistemului;

— a specificatiilor desenului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate i, in cazul in care standardele
armonizate sifsau specificatiile tehnice relevante nu vor fi aplicate integral, a mijloacelor care vor fi folosite
pentru a asigura indeplinirea cerintelor din STI-urile relevante care se aplicd subsistemului;

— a tehnicilor de control si de verificare privind proiectul, a proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite
la proiectarea subsistemului care face parte din categoria de produse vizatd;

— a tehnicilor de fabricatie, de control al calititii si de management al calitdtii corespunzitoare, a proceselor si
masurilor sistematice care vor fi utilizate;

— a examindrilor i incercirilor care urmeazi si fie efectuate inaintea, in timpul §i in urma fabricirii, precum si a
frecventei acestora;

— a inregistrdrilor privind calitatea, precum rapoarte de inspectie si date privind incercdrile, date privind calibrarea,
rapoarte privind calificarea personalului in cauzd etc.; si

— a mijloacelor de monitorizare privind atingerea calititii cerute a proiectului si a subsistemului si functionarea
eficace a sistemului de management al calitatii.

Organismul notificat evalueazi sistemul de management al calitdtii pentru a stabili daci acesta indeplineste cerintele
mentionate la punctul 3.2.

Acesta porneste de la premisa conformitatii cu aceste cerinte a elementelor sistemului de management al calitdtii care
sunt conforme cu specificatiile corespunzitoare ale standardului national ce pune in aplicare standardul privind
managementul calitatii, standardul armonizat sifsau specificatiile tehnice relevante.

In cazul in care conformitatea subsistemului cu cerintele din STl-urile relevante se bazeazd pe mai multe sisteme de
management al calititii, organismul notificat trebuie sd examineze, in special:

— daci relatiile si interfetele dintre sistemele de management al calititii sunt documentate cu claritate; si

— dacd responsabilititile si competentele globale de conducere in privinta conformitatii intregului subsistem sunt
atribuite In mod clar §i acceptate de citre fiecare entitate implicatd in proiect.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

Auditul trebuie si fie specific pentru subsistemul in cauzi si si tind seama de contributia specificd a solicitantului la
subsistem.

Atunci cand solicitantul aplicd la fabricarea si la incercarea finald a subsistemului relevant un sistem de management
al calititii certificat de un organism de certificare acreditat, organismul notificat tine seama de aceasta la evaluare. In
acest caz, organismul notificat efectueazd o evaluare detaliati a documentelor si evidentelor sistemului de mana-
gement al calitdfii numai pentru subsistem. Organismul notificat nu mai evalueazi inci o datd intregul manual de
calitate §i toate procedurile evaluate deja de organismul de certificare a sistemului de management al calitatii.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit trebuie sd aibd cel putin un membru cu
experientd de evaluare in domeniul relevant al subsistemului §i in tehnologia produselor in cauzd, precum si
cunostinte privind cerintele din STl-urile relevante. Auditul trebuie sd includd o vizitd de evaluare la sediul entittilor
relevante in cauzd.

Decizia este notificatd solicitantului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Notificarea trebuie si contini concluziile auditului si decizia justificatd in urma evaludrii. in cazul in care evaluarea
sistemului de management al calitatii a oferit suficiente dovezi privind indeplinirea cerintelor mentionate la punctul
3.2, organismul notificat elibereazd solicitantului aprobarea sistemului de management al calitatii.

Solicitantul se angajeazd si indeplineascd obligatiile care decurg din sistemul de management al calititii astfel cum a
fost aprobat si sd il mentind astfel incat acesta si rimand adecvat si eficient.

Solicitantul informeazd organismul notificat care a aprobat sistemul de management al calititii in legiturd cu orice
modificare pe care intentioneazd si o aducd acestuia §i care poate avea un impact asupra proiectdrii, fabricatiei sau
inspectiei finale, incercdrii sau functiondrii subsistemului, inclusiv modificdri ale certificatului aferent sistemului de
management al calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificrile propuse si decide dacd sistemul de management al calititii modificat
indeplineste in continuare cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat comunica solicitantului decizia sa. Notificarea trebuie sd cuprindd concluziile examindrii si
decizia justificatd in urma evaludrii.

Fiecare organism notificat isi informeaza autorititile de notificare in legiturd cu aprobdrile de sistem de management
al calitdtii eliberate sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista
aprobdrilor de sistem de management al calitdtii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobirile de sistem de mana-
gement al calitdtii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legiturd cu aprobdrile de sistem de
management al calititii pe care le-a eliberat.

Verificarea CE

. Solicitantul depune o cerere de verificare CE a subsistemului (pe baza unui sistem de management al calitdtii complet

plus examinarea proiectdrii) la un organism notificat mentionat la punctul 3.1.

Cererea trebuie sd permitd intelegerea proiectului, a fabricatiei, a intretinerii §i a exploatirii subsistemului si evaluarea
conformitdtii cu cerintele din STI-urile care i se aplicd. Ea trebuie sd cuprinda:

— numele si adresa solicitantului;

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a mai fost depusi la niciun alt organism notificat;

— documentatia tehnici. Documentatia tehnicd trebuie si permitd evaluarea conformitatii subsistemului cu cerintele
din STI-urile relevante. Documentatia tehnici trebuie sd specifice cerintele din STlI-urile relevante si sd acopere, in
mdsura in care acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea si exploatarea subsistemului. Documentatia
tehnicd trebuie sd cuprindd, ori de cate ori este cazul, cel putin urmitoarele elemente:
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— o descriere generald a subsistemului, a proiectului de ansamblu si a structurii acestuia;

— documentele necesare pentru intocmirea dosarului tehnic mentionat la punctul 4 din anexa VI la Directiva
2008/57|CE;

— un dosar separat cu setul de date impus de STl-urile relevante pentru fiecare registru relevant previazut la
articolele 34 si 35 din Directiva 2008/57/CE;

— daci este relevant, descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea exploatdrii si intretinerii subsistemului;

— conditiile de integrare a subsistemului in mediul sistemului sdu si conditiile necesare pentru interfata cu alte
subsisteme;

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror referinte au fost
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate
pentru a indeplini cerintele din STI-urile relevante, in cazul in care nu s-au aplicat standardele armonizate
respective. In cazul unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnici trebuie si mentioneze
partile care au fost aplicate;

— rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.;

— programe si rapoarte de incercare;

— dovada conformitdtii cu alte reglementdri care decurg din tratat (inclusiv certificate, dacd este cazul);

— documentatia privind fabricarea si asamblarea subsistemului;

— o listd a producitorilor implicati in proiectarea, fabricarea, asamblarea si instalarea subsistemului;

— conditiile de utilizare a subsistemului (restrictii privind durata sau distanta de utilizare, limite de uzurd etc.);

— conditiile de intretinere si documentatia tehnicd privind intretinerea subsistemului;

— orice cerintd tehnicd mentionatd in STl-urile relevante care trebuie luatd in considerare pe durata productiei, a
intretinerii si a exploatdrii subsistemului;

— toate celelalte dovezi tehnice corespunzitoare care demonstreazd efectuarea cu succes a unor verificiri sau
incercdri anterioare, in condigii asemdndtoare, de citre organisme competente; si

— orice alte informatii previzute de STl-urile relevante;

— dovezi justificative privind adecvarea proiectului tehnic. Aceste dovezi justificative trebuie sd mentioneze orice
document care a fost utilizat, in special atunci cand standardele armonizate sifsau specificatiile tehnice relevante
nu au fost aplicate integral. Dovezile justificative includ, dacd este necesar, rezultatele incercdrilor efectuate
(inclusiv al celor efectuate in conditii de exploatare) de organismul de incerciri corespunzitor al solicitantului
sau de un alt organism de incercdri, in numele siu si pe rispunderea sa.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 4.1 face obiectul unei proceduri de derogare in conformitate cu
articolul 9 din Directiva 2008/57/CE, solicitantul informeazd organismul notificat cu privire la aceasta.

De asemenea, solicitantul furnizeazd organismului notificat o trimitere exactd la STl-urile (sau la partile acestora)
pentru care s-a solicitat derogarea.

Solicitantul comunicd organismului notificat rezultatul procedurii de derogare.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Organismul notificat examineaza cererea si, in cazul in care proiectul satisface ceringele din STI-urile relevante care se
aplicd subsistemului, elibereazd solicitantului un certificat de examinare CE a proiectului. Certificatul contine
denumirea si adresa solicitantului, concluziile examindrii, conditiile de valabilitate (dacd este cazul) si datele
necesare pentru identificarea proiectului aprobat. La certificat se pot atasa una sau mai multe anexe.

Certificatul si anexele la acesta trebuie sd contind toate informatiile relevante care sd permitd evaluarea conformitatii
subsistemului cu proiectul examinat.

in cazul in care subsistemul mentionat la punctul 4.1 face obiectul unei derogdri, modernizri, reinnoiri sau al unui
caz specific, certificatul de examinare CE a proiectului trebuie sd contind, de asemenea, trimiterea exactd la STl-urile
sau la partile acestora fatd de care nu a fost examinatd conformitatea in cursul procedurii de verificare CE.

Dacd sunt acoperite doar anumite pdrti, iar acestea satisfac cerintele din STl-urile relevante, organismul notificat
elibereazd un certificat DIV CE, in conformitate cu articolul 18 alineatul (4) din Directiva 2008/57/CE.

In cazul in care proiectul nu satisface cerintele din STl-urile relevante, organismul notificat refuzd eliberarea unui
certificat de examinare CE a proiectului si informeazd solicitantul in consecintd, precizand in detaliu motivele
refuzului.

Solicitantul intocmeste o declaratie DIV CE scrisd, in conformitate cu sectiunea 2 din anexa VI la Directiva
2008/57|CE.

Solicitantul informeazd organismul notificat care a eliberat certificatul de examinare CE a proiectului in legiturd cu
orice modificare a proiectului aprobat care ar putea afecta conformitatea cu cerintele din STI-urile relevante sau
conditiile de valabilitate ale certificatului pana la expirarea valabilitatii acestuia. Aceste modificdri necesitd o aprobare
suplimentard — din partea organismului notificat care a eliberat certificatul de examinare CE a proiectului — sub forma
unui supliment la certificatul original de examinare CE a proiectului. Se efectueazd numai acele examindri si incercdri
care sunt relevante si necesare pentru modificarile respective.

Fiecare organism notificat isi informeazi autorititile de notificare in legiturd cu certificatele de examinare CE a
proiectului sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a eliberat sau retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la
dispozitia autorititilor sale de notificare lista certificatelor sifsau a oriciror suplimente la acestea refuzate, suspendate
sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legdturd cu certificatele de examinare CE a
proiectului sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la
cerere, in legdturd cu certificatele sifsau suplimentele la acestea pe care le-a eliberat.

Comisia, statele membre si alte organisme notificate pot obtine, la cerere, o copie a certificatelor de examinare CE a
proiectului sifsau a suplimentelor acestora. La cerere, Comisia si statele membre pot obtine o copie a documentatiei
tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat.

Organismul notificat pastreazd un exemplar al certificatului de examinare CE a proiectului, al anexelor si supli-
mentelor la acesta, precum si dosarul tehnic, inclusiv documentatia depusi de solicitant, pand la expirarea valabilitatii
certificatului.

Solicitantul tine un exemplar al certificatului de examinare CE a proiectului, al anexelor si suplimentelor la acesta,
precum si documentatia tehnicd la dispozitia autoritdtilor nationale, pe toatd durata de functionare a subsistemului.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este de a garanta ci solicitantul isi indeplineste corect obligatiile care decurg din sistemul de
management al calititii aprobat.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

In scopul evaluirii, solicitantul permite organismului notificat accesul la locurile de proiectare, de fabricatie, de
inspectie, de incercare si de depozitare si furnizeazd acestuia toate informatiile necesare, in special:

— documentatia privind sistemul de management al calitatii;

— inregistrarile privind calitatea prevazute in partea referitoare la proiect a sistemului de management al calitatii, de
exemplu rezultate ale analizelor, calculelor, incercirilor etc.;

— 1nregistrdrile privind calitatea prevazute in partea referitoare la fabricatie a sistemului de management al calitatii,
de exemplu rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind calibrarea, rapoarte privind calificarea
personalului in cauzi etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice, pentru a se asigura cd solicitantul mentine si aplicd
sistemul de management al calitatii, si prezintd solicitantului un raport de audit.

Auditurile trebuie efectuate cel putin o datd la doi ani si cel putin un audit trebuie si fie realizat in perioada
desfasurdrii activitatilor relevante (proiectare, fabricatie, asamblare sau instalare) pentru subsistemul care face obiectul
procedurii de examinare CE a proiectului mentionate la punctul 4.4.

Dacd producitorul aplicd un sistem de management al calitdtii certificat, organismul notificat trebuie sa tind seama
de aceasta in cursul misiunilor de audit periodice.

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la solicitant. Pe durata acestor vizite, dacd este necesar,
organismul notificat poate efectua sau dispune efectuarea de incercdri ale subsistemului, pentru a verifica dacd
sistemele de management al calitdtii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd solicitantului un raport al
vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercdri, un raport de incercdri.

In cazul in care nu supravegheazd toate sistemele de management al calitdtii in cauzd, conform punctului 3,
organismul notificat responsabil de verificarea CE a subsistemului trebuie si coordoneze activitdtile de supraveghere
ale oricdror alte organisme notificate responsabile de aceastd sarcind, pentru:

— a se asigura cd interfetele dintre diferitele sisteme de management al calitdtii privind integrarea subsistemului au
fost corect gestionate;

— a colecta, referitor la solicitant, elementele necesare evaludrii in scopul garantirii coerentei si supravegherii globale
a diferitelor sisteme de management al calitatii.

Aceastd coordonare presupune urmdtoarele drepturi ale organismului notificat:

— sd primeascd intreaga documentatie (aprobare si supraveghere) emisd de celelalte organisme notificate;

— sd asiste la auditurile de supraveghere prevazute la punctul 5.2;

— sd initieze audituri suplimentare conform punctului 5.3 sub responsabilitatea sa si impreund cu celelalte
organisme notificate.

Certificatul de verificare CE si declaratia de verificare CE

. In cazul in care subsistemul indeplineste cerintele din STl-urile relevante, organismul notificat elibereazi un certificat

de verificare CE in conformitate cu punctul 3 din anexa VI la Directiva 2008/57/CE.

In cazul in care subsistemul mentionat la punctul 4.1 face obiectul unei derogdri, modernizari, reinnoiri sau al unui
caz specific, certificatul CE trebuie sd contind, de asemenea, trimiterea exactd la STI-urile sau la partile acestora fatd
de care nu a fost examinatd conformitatea in cursul procedurii de verificare CE.

Dacd sunt acoperite doar anumite parti sau stadii ale subsistemului, iar acestea satisfac cerintele din STl-urile
relevante, organismul notificat elibereazd un certificat DIV CE, in conformitate cu articolul 18 alineatul (4) din
Directiva 2008/57|CE.
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6.2.

6.3.

Solicitantul intocmeste o declaratie de verificare CE a subsistemului scrisa si o tine la dispozitia autoritdtilor nationale
pe toatd durata de functionare a subsistemului. Declaratia de verificare CE trebuie sd identifice subsistemul pentru
care a fost intocmitd si sd mentioneze numdrul certificatului de examinare a proiectului.

in cazul in care subsistemul mentionat la punctul 4.1 face obiectul unei derogiri, modernizri, reinnoiri sau al unui
caz specific, declaratia CE pentru subsistem trebuie si contind, de asemenea, trimiterea exactd la STl-urile sau la
partile acestora fagd de care nu s-a examinat conformitatea in cursul procedurii de verificare CE.

In cazul procedurii referitoare la DIV, solicitantul intocmeste o declaratie DIV CE scrisi.
Declaratia CE si documentele insotitoare trebuie intocmite in conformitate cu anexa V la Directiva 2008/57/CE.
Certificatele la care trebuie sd se facd trimitere sunt:

— aprobarea sistemului de management al calititii mentionatd la punctul 3.3 si rapoartele de audit mentionate la
punctul 5.3, dacd este cazul;

— certificatul de examinare CE a proiectului mentionat la punctul 4.4 si suplimentele la acesta.

O copie a declaratiei de verificare CE si a declaratiilor DIV CE, dacd este cazul, se pune la dispozitia autorititilor
relevante la cerere.

Organismul notificat are sarcina intocmirii dosarului tehnic care trebuie sd insoteascd declaratia de verificare CE si
declaratia DIV CE. Dosarul tehnic trebuie si fie intocmit in conformitate cu articolul 18 alineatul (3) si cu punctul 4
din anexa VI la Directiva 2008/57/CE.

Pe toatd durata de functionare a subsistemului, solicitantul tine la dispozitia autoritatilor nationale:

— documentatia privind sistemul de management al calitdtii mentionatd la punctul 3.1;
— modificarea mentionatd la punctul 3.5, astfel cum a fost aprobatd;

— deciziile si rapoartele organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 5.3 si 5.4; si
— dosarul tehnic mentionat la punctul 6.3.

Fiecare organism notificat isi informeaza autorititile de notificare in legdturd cu certificatele de verificare CE eliberate
sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista certificatelor de
verificare CE refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legitura cu certificatele de verificare CE pe care
le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod i, la cerere, in legdturd cu certificatele de verificare CE pe
care le-a eliberat.

Reprezentantul autorizat

Reprezentantul autorizat al solicitantului poate depune cererea mentionatd la punctele 4.1 si 4.2 si poate indeplini
obligatiile stabilite la punctele 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 si 7, in numele siu si pe rdspunderea sa, cu conditia ca
acestea s fie mentionate in mandat.



ANEXA 11

Lista termenilor utilizati in modulele de evaluare a conformititii specifice ciilor ferate si echivalentul acestora in

modulele generice definite in Decizia nr. 768/2008/CE

Decizia nr. 768/2008/CE

Prezenta decizie

Modulul din prezenta decizie

produs

element constitutiv de interoperabilitate

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

produs

subsistem

SB, SD, SF, SG, SH1

instrument legislativ

specificatia tehnicd de interoperabilitate

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

instrument legislativ

STl-urile relevante, precum si orice alte reglementdri care
decurg din tratat; STl-urile relevante

SB, SD, SF, SG, SH1

sistemul calitdtii

sistem de management al calitatii

CD, CH, CH1, SD, SH1

asigurarea calitatii

sistem de management al calitatii

CD, CH, CHI, SD, SH1

conformitate (evaluare)

verificare CE

SB, SD, SF, SG, SH1

producitor solicitant SB, SD, SF, SG, SH1
certificat de conformitate certificat de verificare CE SD, SF, SG, SH1
declaratie de conformitate declaratie de verificare CE SD, SF, SG, SH1
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ANEXA 11

TABEL DE CORESPONDENTA

Deciziile
2008/164/CE, 2008/163|CE, 2008/217/CE, 2008/284/CE,
2006/860/CE, 2008/232/CE, 2006/679/CE, 2006/66/CE,
2006/861/CE

Decizia nr. 768/2008/CE

Prezenta decizie

Modulul A. Controlul intern al productiei

Modulul A. Controlul intern al productiei

Modulul CA. Controlul intern al productiei

Modulul Al. Controlul intern al proiectdrii cu verificarea
produsului

Modulul Al. Controlul intern al productiei plus incercarea suprave-
gheatd a produsului

Modulul CA1. Controlul intern al productiei plus verificarea produsului
prin examinare individuald

Modulul A2. Controlul intern al productiei plus verificiri ale
produsului supravegheate la intervale aleatorii

Module CA2. Controlul intern al productiei plus verificarea produsului
la intervale aleatorii

Modulul B. Examinarea de tip

Modulul B. Examinarea CE de tip

Modulul CB. Examinarea CE de tip

Modulul C. Conformitatea cu tipul

Modulul C. Conformitatea cu tipul bazatdi pe controlul intern al
productiei

Modulul CC. Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al
productiei

Modulul C1. Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al
productiei plus incercarea supravegheatd a produsului

Modulul C2. Conformitate cu tipul bazati pe controlul intern al
productiei plus verificiri ale produsului supravegheate la intervale
aleatorii

Modulul D. Sistemul de asigurare a calitdtii productiei

Modulul D. Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitdtii
procesului de productie

Modulul CD. Conformitatea cu tipul bazatd pe sistemul de management
al calitdtii procesului de productie

Modulul D1. Asigurarea calitdtii procesului de productie

Modulul E. Conformitatea cu tipul bazati pe asigurarea calitdtii
produsului

Modulul E1. Asigurarea calitdtii la inspectia si incercarea produsului
finit

Modulul F. Verificarea produsului

Modulul F. Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului

Modulul CF. Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului

Modulul F1. Conformitatea bazatd pe verificarea produsului

Modulul G. Conformitatea bazatd pe verificarea unititii de produs

Modulul HI. Sistemul de asigurare integrald a calitdtii

Modulul H. Conformitatea bazatd pe asigurarea totald a calitatii

Modulul CH. Conformitatea bazati pe un sistem de management al
calitdtii complet

Modulul H2. Sistemul de asigurare a calititii totale cu
examinarea proiectdrii

Modulul H1. Conformitatea bazatd pe asigurarea totald a calitatii plus
examinarea proiectului

Modulul CH1. Conformitatea bazatd pe un sistem de management al
calitdtii complet plus examinarea proiectului
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Deciziile
2008/164/CE, 2008/163/CE, 2008/217|CE, 2008/284/CE,
2006/860/CE, 2008/232/CE, 2006/679/CE, 2006/66/CE,
2006/861/CE

Decizia nr. 768/2008/CE

Prezenta decizie

Modulul V. Validare de tip prin experientd in exploatare
(adecvare la utilizare)

Modulul CV. Validare de tip prin experienta in exploatare (adecvarea
pentru utilizare)

Modulul SB. Examinarea de tip

Modulul SB. Examinarea CE de tip

Modulul SD. Sistemul de asigurare a calitdtii productiei
(produsului)

Modulul SD. Verificarea CE bazati pe sistemul de management al
calitdtii procesului de productiei

Modulul SF. Verificarea produsului

Modulul SF. Verificarea CE bazatd pe verificarea produsului

Modulul SG. Verificarea unitatii

Modulul SG. Verificarea CE bazatd pe verificarea unitatii

Modulul SH2. Sistemul de asigurare integrald a calititii cu
examinarea proiectarii

Modulul SHI. Verificarea CE bazatd pe un sistem de management al
calitdtii complet plus examinarea proiectului

zsl61e 1

suadoang runrun) e [eRyQ [nrewn|

010CCLY






Pretul abonamentelor in 2010
(fara TVA, inclusiv cheltuieli de transport pentru expediere simpla)

Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE 1100 EUR pe an

Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, versiunea tiparita + CD-ROM, | 22 de limbi oficiale ale UE 1200 EUR pe an
editie anuala

Jurnalul Oficial al UE, seria L, numai versiunea tiparita 22 de limbi oficiale ale UE 770 EUR pe an

Jurnalul Oficial al UE, seriile L+C, CD-ROM, editie lunara (cumulat) [ 22 de limbi oficiale ale UE 400 EUR pe an

Supliment la Jurnalul Oficial (seria S — Anunturi de achizitii publice), | Multilingv: 23 de limbi 300 EUR pe an

CD-ROM, editie bisaptamanala oficiale ale UE

Jurnalul Oficial al UE, seria C — Anunturi de concurs Limba& (limbi) in functie de 50 EUR pe an
concurs

Abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, care apare in limbile oficiale ale Uniunii Europene, este
disponibil Tn 22 de versiuni lingvistice. Jurnalul Oficial cuprinde seriile L (Legislatie) si C (Comunicari si informari).

Pentru fiecare versiune lingvistica se incheie un abonament separat.

in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 920/2005 al Consiliului, publicat in Jurnalul Oficial L 156
din 18 iunie 2005, care prevede ca, temporar, institutile Uniunii Europene nu au obligatia de a redacta toate
actele n irlandeza si nici de a le publica in aceasta limba, Jurnalele Oficiale publicate in limba irlandeza se
comercializeaza separat.

Abonamentul la Suplimentul Jurnalului Oficial (seria S — Anunturi de achizitii publice) cuprinde toate cele 23 de
versiuni lingvistice oficiale intr-un singur CD-ROM multilingv.

La cerere, abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene confera dreptul de a primi diverse anexe ale
Jurnalului Oficial. Abonatilor li se semnaleaza aparitia anexelor printr-un aviz catre cititori inclus in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Formatul CD-ROM va fi inlocuit in cursul anului 2010 cu formatul DVD.

Distribuire si abonamente
Abonamente la diverse periodice destinate vanzarii, precum abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
pot fi contractate prin agentiile noastre de vanzari.
Lista agentiilor de vanzari este disponibild la adresa:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_ro.htm

EUR-Lex (http://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




