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CERTIFICAREA

Certificarea (conformitatii) se refera la dovedirea conformitatii cu un
sistem de referintd, printr-un certificat, o nota sau o eticheta. Ea se aplica
produselor, serviciilor, organizatiilor si persoanelor. Conformitatea se
realizeaza in functie de anumite tipuri de sisteme referentiale: standarde,
specificari sau reguli tehnice, o planificare a conditiilor, normelor, nivelelor
de competenta... (Momentan, certificatul ISO 9000 este cel mai des intalnit...
Dar ISO 14000 este cel mai frecvent). In fiecare caz sunt folosite diferite
tehnici care respectd sistemele referentiale: teste, auditii, inspectii, evaluari...
Certificarea poate fi impusa de reguli (certificare regulatorie), sau poate fi
aleasd 1nsusi de producdtor, cel mai adesea din motive comerciale
(certificare voluntara).

Acreditarea, licentierea certificarii. Acreditarea (in conformitate cu
EN 45020) este recunoasterea formald de catre o unitate autorizatd a
competentei unei unititi sau a unui individ in realizarea anumitor lucruri. In
general, unititile de acreditare sunt autorizate de autorititile publice. In
Franta, acreditarea certificarii s1 a unitdtilor de inspectie si a testelor de
laborator este realizatd de COFRAC (Comitetul Francez de Acreditare),
fondat in 1994. COFRAC este membru al Cooperarii Europene pentru
Acreditare (EA), un “club” european al unitatilor de acreditare. EA
reprezintd o intelegere de recunoastere mutuald a unitatilor acreditate.
Aceasta “super-intelegere” multilaterald este echivalentd cu un mare numar
de intelegeri bilaterale intre unitatile acreditate.

Modul de Abordare General in certificare si testare din Europa vine sa
completeze Noul Mod de Abordare la uniformizarea Europeana, introdusa
cu 10 ani mai devreme. (Acelasi scop: armonizarea tehnica). Aceasta a
inceput pe 1 ianuarie 1995. In cazul uniformizirii, Modul de Abordare
General se refera la: definirea diferitelor metode pentru conformarea cu
cerintele de baza ale Directivelor Noului Mod de Abordare (Decizia
consiliului 93/465/CEE din 22/07/93), armonizarea acestor Directive (design
grafic, importanta, definitia responsabilitdtilor, sanctiuni, etc.).

Opt module (de la A la H), cu diferite nivele de complexitate definesc
diferitele controale si teste aplicabile produselor si procesului de realizare,
inaintea intrarii acestora pe piatd. In acest meniu, fiecare Directiva a Noului
Mod de Abordare indicd modulele apropiate pentru evaluarea si atestarea
conformitatii cu cerintele de baza, considerand produsul si riscurile legate de



el. In cazul nivelului voluntar, Noul Mod de Abordare Global a fost pus in
practica prin: stabilirea armonizarii criteriilor pentru functionarea evaluarii si
acreditarii corpurilor certificate si testelor de laborator si prin crearea
Organizatiei Europene pentru Conformitaea Evaluarii (EOTC). Scopul (non-
profitabil) al acestei asociatii este incurajarea mutuald -sau reciproca- a
intelegerilor intre partile omoloageale diferitelor tari membre EU. Aceste
intelegeri se bazeaza pe armonizarea criteriilor definite in seriile standard
EN 45000 si EN ISO 9000. De exemplu, ingrijorandu-se din cauza
materialului electric de joasid tensiune, CCA (Intelegerea Cenelec de
Certificare) autorizeazd o unitate dintr-o tara sa emita certificate pe baza
testelor efectuate dupd un standard European in altd tara.

Din ianuarie 1996, fiecare produs trebuie inregistrat cu o marca a
Directivelor Europene ale Noului Mod de Abordare. Marca este un pasaport
care controleaza accesul produselor -europene sau de altd provenienta- pe
piatd. El atesta conformitatea cu cerintele bazice privind sanatatea,
siguranta... dar nimic mai mult. Produsul nu este periculos (in principiu), dar
marca nu garanteaza ca produsul functioneaza. Din cauza competitiei de pe
piatd, companiile nationale pot influenta alegerea cumparatorului. De fapt,
aceste etichete sunt autorizate doar daca produsul conduce la o valoare mai
mare (decat cea de baza prevazuta de Directive). Eticheta este aplicata de
producadtor insusi si in general pe propria responsabilitate. Oricum, pentru
unele produse, datoritd riscurilor, directivele cer ca dovezile conformitatii
(teste, controale ale productiei si ale calitatii sistemelor...) sa fie livrate de
catre unitatile a caror competentd este recunoscutd de catre statele membre.
in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene (OJEC), Comisia publica o listd
cu unitdtile speciale pentru fiecare directiva. Producatorul poate alege pe
oricine din listd. Autorizatiile recunoscute intr-o tard membrd a Uniunii
Europene sunt recunoscute automat in toate statele membre.

Evaluarea conformitatii joacda un rol important In majoritatea
tehnicilor uniformizarii. In timp ce procedurile ei pot contribui esential la
obtinerea unor obiective publice esentiale, ele se pot comporta ca o sursa
importantd de bariere tehnice. Comunitatea Europeand a simtit astfel nevoia
dezvoltarii unei polite In cdmpul conformitatii. Acest lucru trebuie sa
garanteze libera miscare a bunurilor pe piata interna totodatd cu asigurarea
“unui nivel ridicat de protectie in cazul sanatatii, sigurantei, protectiei
mediului §i a consumatorului”. Aceastd politd a fost cunoscutd sub numele
de “Modul de Abordare”. Metoda traditionald a directivelor uniformizarii
tehnice folositd pentru recunoasterea certificatelor de conformitate a aparut



ca o responsabilitate a autoritatilor nationale competente. Aceasta a condus
Statele Membre la delegarea muncii tehnice unor entitati necunoscute
Statelor Membre sau Comisiei. Aceste unitati au fost alese pe baza unui
criteriu nespecificat. Aceasta experientd a scos in evidentd una din marile
probleme §i anume aceea a competentei si a demonstrdrii competentel
unitatilor implicate. Modul de Abordare a creat astfel unele obiective ce
trebuie indeplinite de corpurile implicate. 1). Primul obiectiv este
introducerea unei transparente in sistemele folosite de ambele sectoare
regulate sau neregulate. Unul din motivele obtinerii acestui lucru este
asigurarea unei verificari obiective a competentei si credibilitdtii unitétilor.
Astfel se intentioneazd generarea unei increderi asupra unitdtilor alese si
promovarea unei recunoasteri mutuale si a acceptarii rezultatelor (teste,
certificate, etc.) acestora. Modul de Abordare foloseste standardele si
acreditarea pentru a demonstra competenta conformitatii corpurilor. Initial,
standardele relevante, cunoscute in Europa ca seriile EN 45000, se bazau pe
ghidurile ISO/IEC, desi nu se confundau cu acestea. In timp ce ele descriu
cerintele care se aplica unitdtilor in conformitate, este necesara de asemenea
asigurarea ca aceste cerinte sunt implementate intr-un mod uniform. Modul
de Abordare a introdus acreditarea.

B. Desemnarea si acreditarea practica in Europa

In afard de examinarea termenilor Noului Mod de Abordare a
directivelor si standardelor furnizeaza analize ale desemnarii si acreditarii in
Europa.

Deficientele si caracteristicile au fost identificate in urmatoarele patru
domenii: proceduri de desemnare si notificare , acreditare , monitorizrea
corporatiilor notificate si cerintele adresate autoritatilor ce desemneaza.

Statele trebuie sa implementeze procedurile de desemnare si notificare
si actul de evaluare.O comparatie intre tarile europene releveaza ca termenii
de notificare nu sunt utlizati uniform sau sunt utilizati ambiguu. Acreditarea
in concordantd cu seriille EN 45000 de standarde este de interes in
desemnarea subiectului pentru o reglementare armonicd dar nu este
suficientd fara o evaluare a capabilitatilor cerute de directivele Noului Mod
de Abordare European.

C. Armonizare procesului de desemnare si notificare

Existda o cerintd de armonizare pentru evaluarea procedurilor de
desemnare si in particular aceste proceduri trebuie sa devina transparente.



A. D. Terminologie si definitii armonizate

Studiul acestor diferente considerabile 1n folosirea termenilor
acreditare, evaluare, desemnare si notificare:

e Acreditarea: determinarea de catre o a treia parte a acordului, a faptului
ca o corporatie satisface cerintele definite si este competenta in a executa
activitati de evaluare.

e Evaluarea (unei corporatii de evaluare a conformitii).

Procedura care desemneaza autoritatea i evalueaza daca o corporatie
satisface cerintele prevazute in lege si reglementarile privind competenta pe
aspecte generice.

o Corporatie notificata, corporatie autorizatd sa execute
procese de evaluare in scopul directivelor europene.
o Autoritate desemnatoare a corporatiei desemnatoare de catre

un stat membru si autorizat sa desemneze sau sa monitorizeze
corporatii care depasesc limitele jurisdictiilor si care poate
suspenda sau poate retrage sau revoca desemnarea.

Desemnarea deciziei formale a unui stat membru care autorizeaza o
corporatiec de evaluare conform activititilor ce respecta legile si
reglementarile.

e Notificarea procedurii prin care un stat membru informeaza comisia
europeana si alte state membre de desemnare unei corporatii.

E. Efecte ale elementelor comune si definitii pentru acorduri cu

tari din al treilea val

UE include MRA 1in tarile din a treia parte care posedd un nivel
comparabil de dezvoltare tehnica si proceduri comparabile pentru evaluarea
conformitatii.

PECA sunt protocoale suplimentare la acordurile europene ce includ
tarile candidate pe parteneriatul european din estul si centrul Europei. In
piata unicd europeana autorizatia este dependentd de notificarea celorlalte
state membre conform denumirii, care pot fi declarative sau constitutive.

II) Principiile evaluarii conformitatii
e Armonizarea legislatiei este limitata la cerintele sigurantei primare ce
trebuie Indeplinitd de produse la distributie pentru a asigura liber
circulatie a bunurilor.




e Specificatiile tehnice ale cerintelor minime pentru produse specificate in
directive sunt prevazute in standardele armonice.

e Aplicarea standardelor minime voluntare.

e Cand produsele sunt manufacturate in concordantda cu standardele
armonice se presupune ca acestea Indeplinesc cerintele esentiale
prevazute in directiva.

A) Obiective si conditii pentru evaluarea conformitatii

Obiectivul esential al noului mod de abordare este de a ridica barierele
tehnice ale comertului in legatura cu modul de abordare. Art. 100 (3) al
actului european contine principiul care afirmd cd un standard inalt de
legislatie trebuie asigurat productiei industriale cu privire la sdndatatea,
siguranta si protectia mediului si a consumatorului.

Obiectivul este indeplinit de sistem care cuprinde:

e Directive ce privesc cererile minime pentru produse si procese.

e Standarde suplimentare pentru specificarea cerintelor minime.

e Prin recunoasterea reciproca a rezultatelor evaludrii conformitatii si
corporatiilor implicate. O conditie cheie este aceea de incredere in
competenta si calitate.

o Increderea in calitatea si competenta producitorilor acestor produse.

e Increderea in calitatea testarii si atestirii corporatiilor.

e Increderea in calitatea corporatiilor in testarea si atestarea lor fiind
responsabile de desemnare si acreditare.

Noul mod de abordare se caracterizeaza prin transparenta $si masuri $i
instrumente ce tin cont de incredere. Acestea se aplica cu succes tindnd cont
de reglementarile si regulile in vigoare.

B) Tipuri de evaluare a conformitatii
1) Evaluarea conformitatii produselor, serviciilor, proceselor,
sistemelor si programelor
- Evaluarea conformitatii la primul nivel.
- Cerinte primare ale directivei caracteristice.
- Structura uniforma a noului mod.
- Proceduri de evaluare.

Procedurile sunt descrise ca “module”. Ele primesc examinarea
produselor in doua etape diferite de productie (productie si design). Exista
proceduri ce guverneaza aplicarea si relevanta siglei CE.

Sigla CE atasata produselor industriale simbolizeaza faptul ca
persoana fizicd sau juridicd ce utilizeazd aceastd marca a verificat ca



produsul corespunde parametrilor de totald armonizare aplicati conform
procedurilor de evaluare.

2) Evaluarea conformitatii corporatiilor

Nivelul secund de evaluare a conformitdtii se esxtinde asupra
examindrii corporatiilor ce evalueaza produsele, procesele, sistemele etc.

Sunt create prin decizia Comisiei retele nationale centrale pentru
nivelul secund de evaluare a conformitdtii. Retelele sunt sisteme nationale de
acreditare pentru teste de laborator si monitorizarea corporatiilor specificate.

C) Acorduri reciproce de evaluare a conformitatii

Acordurile sunt facute in baza corporatiilor de acreditare sau in baza
acordurilor dintre tari si organizatii neguvernamentale in scopul simplificarii
circulatiei libere a bunurilor:
1. Intre corporatii de acreditare
2. Intre organizatii nationale guvernamentale si neguvernamentale
3. Intre corporatii de evaluare a conformititii

III) Cerinte normative adresate corporatiilor de acreditare si
corporatiilor de evaluare a conformitatilor
A) Standardizarea internationald (ISO CASCO)
1) Situatia curenta
Cerintele adresate corporatiilor sunt continute in documente valide
si active CASCO.
2) Dezvoltarea operationala
Documentele normative CASCO pentru acreditarea corporatiilor
vor fi publicate in viitor doar in forma standardelor ISO/IEC
17000.
B) Standardizarea europeana
Organizatiile de standard european CEN CENELEC sunt responsabile
de alcatuireasi publicarea standardelor EN ce nu guverneaza corporatiile de
acreditare si de evaluare.

IV) EVALUAREA DE CONFORMITATE SUB NOUL MOD DE
ABORDARE AL UE

Determinarea cunostintelor si experientelor corporatiilor pentru
notificare §i capacitatea de a duce tratative si verificari ale specificatiilor



tehnice, obiectivelor generale si cerintelor de performanta in concordanta cu
directivele in probleme esentiale.

Conform standardelor seriei EN 45000 partea corporatiilor notificate
de elemental de pretetie a conformitatii cererilor directivei ne fiind
intotdeauna sufficient fara demonstrarea capacitatii tehnice cu scopul
directivelor. Dacd evaluarea competentelor este in concordanta cu
standardele seriei EN 45000 se elibereazd prezumtia de conformitate.
Standardele EN 45000 trebuie legate cu sarcina de a fi in concordantda cu
directivele. In concluzie elementele de cunostinta a produselor si evaluarea
conformitdtii procedurii in cauza, implicarea tehnologiei, tebuie considerata
natura voluntara a standardelor.

Unde o corporatie notificatda opereazd conform evaludrii diferitelor
modulepoate duce la nevoia aplicarii standardelor EN 45000. Aceasta este
evident de cand modulele, ca si standardele se leaga de diferite activitdti
tehnice. Oricum pentru fiecare corporatie o evaluare completd sau o
reevaluare in concordanta cu aplicarea standardelor nu este necesara in ceea
ce priveste cererile de management de cand principalele obiective sunt
asigurate de consistenta. Astfel cererile de management pot fi considerate ca
un element comun de-a lungul standardelor EN 45000, chiar daca unele
cerinte sunt formulate diferit. Este de asemenea important ca cooperatiile sa
indeplineascd evaluarea corporatiilor notificate de a face aceasta, poate
demonstra o competenta echivalentd. Asemenea cerinte sunt prezentate in
EN 45003 si EN 45010. Majoritatea acreditdrilor corporatiilor statelor
membre opereaza in conformitate cu cererle acestor standarde. Statele
membre sunt responsabile pentru a asigura notificarea corporatiilor si
mentine competenta constantd §i rezolvarea problemelor pentru care sunt
ingtiintate. Este la latitudinea statelor membre sa aleagd metodele. Oricum,
practica, supravegherea si reevaluarea dezvoltatd de corporatia acreditata
trebuie urmata.statele membre pot de asemenea sda decida notificarea unei
corporatii pentru o perioada limitata de timp si s a reinnoiasca notificarile.

Comisia nu verificd sau nu a verificat componentele tehnice ale
corporatiilor notificate. Oricum, statele membre care au corporatii notificate
ce nu pot dovedi conformitatea cu standardele EN 45000, li se poate cere sa
furnizeze Comisiei sau altor state membre documentele notificarii.

2) Procedura notificarii si retragerea acesteia
o Notificarea este un act de informare a Comisiei si a altor state
membre de catre o corporatie ce indeplineste toate cerintele directivelor.



o Comisia publica o listd a corporatiilor notificate in Monitorul
Oficial al U.E. Lista este reinnoitd constant si poate fi obtinuta direct de la
secretariatul Comisiei.

o Retragerea notificarii are loc cand o corporatie notificatd nu isi
respecta obligatiile. Retragerea revine statului membru ce a notificat
corporatia.

3) Procedura de notificare

Statele membre sunt libere sd notifice o corporatie in orice moment
dupa ce directivele au fost adoptate. Statele membre trebuie sa ia in
considerareposibilitatea asigurarii unui mecanism pe care corporatiile
notificate sa-1 foloseasca.

Notificarea cere Comisiei sd aloce un numdr de identificare a
corporatiei. Fiecare corporatie primeste un singur numar. Alocarea acestui
numar este un act administrativ.

Statele membre trebuie sd desemneze corporatiile cu trei luni inainte
ca numarul sa fie alocat. Odatd ce aceastd perioada a expirat, Comisia poate
reda numarul alocat acestor corporatii.

Notificarea oficiala a unei corporatii are loc cand toate informatiile
cerute si numarul de identificare este alocat si celelalte state membre 1si dau
acordul. Notificarea va cuprinde numele si adresele unitatilor operationale ce
privesc detalii ale produselor si criteriile de clasificare utilizate de
notificarile individuale la fel de clar indicate si in procedurile de evaluare a
conformitatii pentru cae corporatiile sunt notificate.

Comisia asigurd o listda a corporatiilor notificate, reactualizata
periodic. Comisia publicd aceasta listd In Monitorul Oficial al U.E. cu scop
informativ. Statele membre trebuie de asemenea sa publice la nivel national
informatii privind toate corporatiile notificate.

4) Retragerea notificarii

Comisia si statele membre au responsabilitatea de a actiona atunci
cand competenta corporatiilor nu este doveditd, fie la momentul notificarii
fie dupi. In momentul in care Comisia considerd o contravenienti a
corporatiilor notificate cu cererile si responsabilitatile necesare, aceasta va
informa autoritatea nationald de notificare si vor cere retragerea notificarii.

Separat Comisia si statele membre pot avea resurse si proceduri
prezentate in art. 227 din tratatul U.E. pentru retragerea unei notficari. Cand
o corporatie notificatd nu-si indeplineste atributiile, statele membre trebuie
sd-1 retragd sau sa-i suspende notificarea. Statele membre trebuie de



asemenea sd publice aceste informatii si sd informeze Comisia si celelalte
state membre sd urmareasca o procedura similara cu otificarea.

Comisia poate doar retrage notificarea unei corporatii din lista
consolidatd cand statele membre ridicd notificarea sau cand in urma unei
proceduri folosind art. 226 sau 227 al tratatului U.E., curtea declara un stat
membruincapabil sd dea directive si declara o notificare invalida. Retragerea
unei notificari nu afecteaza certificatele valabile ale unei corporatii atata
timp cat nu se demonstreazd cd notificare trebuie retrasa. Pentru ca un stat
membru sa retraga notificare trebuie sd urmeze mai multi pasi.

5) Responsabilitatile generale ale corporatiilor notificate

o Corporatiile notificate trebuie sa furnizeze informatii autoritatii
notificatoare, autoritatii ce supravegheaza piata si alte corporatii notificate.
o Corporatiile notificate trebuie sda opereze competent,

indiscriminatoriu, transparent, neutru, independent si 1intr-o maniera
impartiala.

o Corporatiile notificate trebuie sa angajeze personalul necesar ce
are cunostinte suficiente si relevante si de asemenea experienta in evaluare si
in concordanta cu directivele.

o Corporatiile notificate trebuie sd aduca argumente care sa
asigure confidentialitatea informatiilor abtinute in conformitate cu cu
evaluarea.

o Corporatiile notificate trebuie sa asigure activitatile
profesionale sub legislatia nationald a notificarii statelor membre.
o Statele membre trebuie sd participe la activitati de coordonare.

Trebuie de asemenea sa ia parte la standardizarea europeand. Corporatiile
notificate trebuie sa pastreze informarea autoritatilor nationale de notificare
a activitatii lor directe. De asaemenea trebuie sa fie pregatiti sa furnizeze
autoritatii notificatoare toate informatiile privind implementarea conditiilor
sub care au fost notificate, la cererea autoritatii notificatoare sau a Comisiei.
Corporatiile notificate au in general obligatia de a informa alte
corporatii si autoritatea nationala de supraveghere despre toate certificatele
suspendate. Corporatiile notificate sunt si trebuie sa ramand independente
fata de clienti sau fatd de alte parti. Statutul legal fie are un caracter privat,
este irelevant atata timp cat sunt independente, impartiale si au integritatea
asiguratd si sunt invincibile ca o identitate legald. Pentru a le garanta
impartialitatea acestea trebuie sa fie libere din punct de vedere comercial,
financiar si al oricarei alte presiuni ce le poate afecta judecata. Corporatia
trebuie sd implementeze proceduri care sa asigure cd munca lor nu poate fi
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influentatd din afara. Structura unei corporatii trebuie sa fie impartiala, in
special cand corporatia efectueaza si alte activitati decat cele pentru care a
fost notificata. In conformitate cu materialele de marketing nu trebuie sa lase
impresia ca evaluarea sau alte activitati din afara corporatiei sunt legate de
indatoririle descrise 1n directive.

Corporatiile notificate nu trebuie sa ofere servicii aditionale, doar daca
au o valoare addugatad a produsului. Trebuie sd se asigure cd activitatile din
exterior nu contravin directivelor noului mod de abordare. Oricum, acestea
nu exclud posibilitatea schimbarii tehnice si informatice si comunicarea intre
producatori si reprezentantii autorizati.

Pentru asigurarea impartialitatii este important sa se facd o distinctie
clara intre evaluarea conformitatii si supravegherea pietei. Deci se considera
ca este impropriu ca o corporatie notificata sa se ocupe de supravegherea
pietei. Corporatiile notificate trebuie sd aibd procedurile de identificare
pentru cazul in care exista suspiciunea conflictelor de interese. Corporatiile
notificate trebuie sa aiba sub control personalul necesar, care are suficiente
cunstinte si experientd legatd de produs si de evaluarea procedurilor aflate
in chestiune. Corporatia trebuie sa fie in pozitia sd conduca, sa controleze, sa
fie responsabild si sa mentind sistemul de inteles al staffului folosit in
anumite zone fie ca sunt colaboratori sau nu.

Corporatiile notificate trebuie sda facd acorduri pentru a asigura
confidentialitatea informatiilor obtinute in cursul evaluarii. Aceste intelegeri
trebuie sd asigure ca nici un rezultat sau altd informatie este scoasd la
suprafata.

6) Corporatii notificate si evaluari notificate

% Prma sacina a unei corporatii notificate este de a oferi servicii
evaluate pe baza conditiilor din directive.

% Corporatiile notificate sunt libere sa evalueze servicii in scopul
notificarii catre orice alt aparat economic stabilit in interiorul sau in
exteriorul Comunitatii.

*¢  Producatorii sunt liberi sa aleaga orice corporatie care a fost
desemnatd sd evalueze orice procedurd in concordantd cu aplicarea
directivelor.

Corporatiile notificate tebuie sa aibe facilitati care sa asigure tehnica
s1 admininistarea in conformitate cu evaluarea. Evaluarea procedurilor a fost
separatd iIn module ce nu pot fi subdivizate fird a pune in chestiune
concordanta fata de producdtori. Aceasta inseamna ca o corporatie notificatd
trebuie sa fie capabila sa-si asume responsabilitdti si sa aibd competenta de a
evalua in modul complet sau mai multe module complete.
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O corporatie notificatd trebuie sa aiba structuri si proceduri care sa
asigure ca evaluarea se poate face folosind certificate. Pentru a evita
pierderile economice corporatiile notificate trebuie sa fie limitate in
conformitate cu directivele.

7) Corporatiile notificate si subcontractele

o O corporatie notificata poate subcontracta o altd corporatie pe
care 0 monitorizeaza.
o Corporatia subcontractata de corporatia notificata trebuie sa fie

competenta si independentd, sa functioneze sub aceleasi conditii; notificarea
nefiind necesara.

o Statele membre care au notificat o corporatie care a
subcontractat parti de munca trebuie sa fie capabile sa asigure monitorizarea
efectiva si competentd a corporatiei subcontractate de corporatia notificata.

o O altd conditie pentru subcontractare este ca evaluarea
procedurii poate fi subdivizatd in operatiuni iar metoda utilizata este
suficienta.

o Subcontractele trebuie sa se bazeze pe un contract care asigura
transparenta si confidentialitatea in operatiile corporatie notificate.
o Un subcontract al unei corporatii notificate ramane responsabil

pentru toate actele prevazute in notificare.

Corporatiile care au subcontracte cu corporatiile notificate nu pot fi
notificate. Corporatiile notificate trebuie sa se asigure ca subcontractele au
competenta necesard si ca mentin compatibilitatea sarcinilor. Informatiile
din subcontracte trebuie sa fie disponibile pentru autoritatea notificatoare
care trebuie sa faca actiunile necesare la cererea Comisiei sau a statelor
membre.

O corporatie notificatd poate subcontracta sarcini stricte si tehnici
(cum ar fi1 teste s examinari) cat timp acestea pot fi definite ca parti ale
operatiunilor tehnice, corporatiile notificate nu pot sub nici o circumstanta
subcontracta pentru alte activitati. Corporatiile notificate raman responsabile
pentru munca facutd in afara activitatii subcontractate. Poate avea notificarea
ridicata pentru orice motiv colectat cu subcontractorul.

13. Clasificarea standardelor in conformitate cu sarcina semnificativa a
procedurilor (modulelor)

Fiecare dintre standardele din EN 45000 acopera arii exacte certificate
de producere (45011), certificate de sisteme de management (45012),
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inspectia produselor (45004), testarea produselor (45001/17025, Art. I
A.m.) nu face referire la module. Aceastd sarcind trebuie facutd de statele
membre in conformitate cu procedurile specificate in procedura. In “Ghidul
Blue” care este recomandabil in statut, comisia a compilat in tabelul
alaturat, relatiile intre standardele individuale si modulele respective.
Statele membre pot folosi aceste relatii in functie de referintele, de
standardele acestor module.

Referirea la aplicarea standardelor seriei EN 45000 modulelor
individuale care sunt continute in Ghidul Blue care nu sunt obligatorii, fie nu
are nici o baza si conduce la standardele unor formiri in Europa. In unele
cazuri standardele sunt oferite pentru selectie pentru unul si acelasi modul,
termenilor care nu sunt compatibile (care nu guverneaza aceleasi actiuni). O
selectie intre standarde, particular standardele ai cdror termeni nu sunt
compatibili, pot conduce la diferente substantiale in calitatea dintre statele
membre.

14. Argumente intre termenii standardelor si cerintelor
obiectivelor

O comparatie intre standardele si prevederile directivelor (prevederile
minime ale modulelor) relevda existenta discrepantelor si ca nu toate
standardele satisfac cerintele directivelor. De exemplu:

- criteriul de independenta difera

- obligatiile asigurarilor nu sunt specificate in standard

- conformitatea procedurilor descrise in standarde nu este portivita

fara clasificarea in conformitate cu procedurile modulelor

- conditiile de sub contracte nu sunt identice in toate cazurile.

Comparatia seriei EN 45000 cu standardele Uniunii Europene releva
frecvente discrepante in detaliile criteriilor minime anexate directivelor
individuale. Ordinele si in unele cazuri termenii criteriilor minime descrise:
standardele nu iau in considerare toate cererile directivelor. Nici un motiv
obiectiv nu este evident pentru aceste diferente. In concluzie se poate trece
peste prezumtia de a aproba un fapt care deja a fost rezolvat de SOG/WG 1.

15. Potrivirea “certificatelor de acreditare” sau a altei evidente
documentare ca dovada a conformitatii

Aceasta contine declaratia de a folosi un mandat la CEN/CENELC

pentru a completa standardele pentru evaluarea componentelor companiilor
in conformitate cu EN 23000 si EN 45000. In statele mai indepartate
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corporatiile responsabile de conformitatea produselor de evaluare sunt
selectate de statele membre in conformitate cu criteriile de evaluare. Unde
corporatiile acreditate se supun standardelor europene EN 45000, se
presupune ci de asemenea indeplinesc aceste criterii. In acelasi timp ar fi
necesar in particular de a stabili criterii In inspectia corporatiilor si
corporatiile sd fie responsabile pentru acreditarea certificatelor. Urmatorul
capitol vine sa analizeze planul care la acel moment era vag.

1) Responsabilitatile si rolul acreditarilor

In timpul analizirii celor doud Noi Moduri de Abordare si folosirea
documentelor esentiale ale Modului de Abordare, care includ deciziile
Consiliului 93/465/Eec si implementarile in directivele Noului Mod, atentia
lasatd clar responsabilitatii statelor membre pentru desemnarea corporatiilor
cu justitia. Decizia Consiliului 93/465/EEC contine un numdr mic de
ghidari generale.

Directivele contin legaturi legale intre criterii pe care statele membre
sunt obligate sa le observe in timpul evaludrii corporatiilor notificate.
Directivele nu contin prevederi specifice ce guverneaza mecanismele sau
ghidarile practice pentru implementarea acestor principii. Aceste fapte
reflectd o decizie politicd in concordantd cu desemnarea corporatiilor de a
ramane un prerogativ national a statelor membre pastrat ca o consecinta
logica. Fiecare stat membru este capabil sa dezvolte desemnarea
corporatiilor.

a) Rolul acreditarilor

Pe cata vreme decizia consiliului 93/465/EEC continud sd foloseasca
principiul “Corporatiile notificate care pot dovedi conformitatea cu
standardele armonizate EN 45000 de a subscrie un certificat de acreditare
sunt presupuse conform cerintelor directivelor”, Ghidul Blue, publicat in
1999 de comisia europeana deja o califica: “in conformitate cu standardele
seriei EN 45000 corporatiile notificate constituie un element al prezumtiei
in conformitate cu cerintele directivelor dar nu sunt intotdeauna suficiente
fara demonstrarea capacitatii tehnice In concordanta cu scopul directivelor.
Deficientele relevate aici In aceastd interpretare si intelegerea uzuald a
acreditarilor in conformitate cu EN 45000, reprezintd conformitatea
competentei, a performantei examindrilor certe in concordantd cu
procedurile specifice pe care corporatiile notificate fard exceptie trebuie sa
le respecte. Aceste observatii §i consideratii au dus la rolul acreditarilor
curente reconsiderate de comisia europeana si statele membre.

b) Desemnarea, notificarea si publicarea

Statele membre sunt libere sa determine oricand §i orice corporatie
desemnate de ei si orice notificare catre comisia europeand si alte state
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membre. Cu acest act de “notificare” statele membre sunt obligate sa
raporteze directive relevante. Art. 12(1) al Directivei echipamentului de
presiune 97/23/EC, de exemplu: “statele membre trebuie sa notifice
comisiei §i celorlalte state corporatiile care au programat sa efectueze
procedurile. Comisia trebuie sa publice in Monitorul Oficial al comunitatii
europene o listd a corporatiilor notificate, cu numar clar de identificare si
scopul pentru care au fost notificate. Comisia trebuie sa se asigure ca lista
este revizuitd”. Statul membru este obligat in primul rand sd notifice
corporatiile celorlalte state membre si comisiei, in al doilea rand
notificatiile trebuie sd contind numarul de identificare folosit de comisie.
Acest document releva faptul ca folosirea unui numar de identificare nu
constituie o parte a consiliului. In contrast notificarea oficiald a corporatiei
de catre statul membru —normal de Reprezentantul Parlamentului- altor
state membre §i secretariatului general al comisiei este legal legat.
Desemnarea este urmatd de doi pasi esentiali: notificarea —care este
exclusiv responsabilitatea statelor membre —si publicarea care este
responsabilitatea Secretariatului General al Comisiei. In conformitate cu
publicarea in Monitorul Oficial al comunitatii europene statele membre sunt
obligate sd publice informatii in propriile tari despre toate corporatiile
notificate fie de ei fie de alte state membre.

\ 4
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c) Nevoia de supraveghere

Activitatea statelor membre nu se termind cu notificarea corporatiei.
Decizia consiliului 93/465/EEC insasi stabileste cd notificatia corporatiilor
este urmatad de obligatia statelor membre de a satisface faptul ca notificarea
corporatiei poseda tot timpul competente tehnice cerute de directiva si sa
informeze autoritatile responsabile in statele membre si sd execute functiile
lor. Rezolutiile consiliului Noului Mod de Abordare se bazeaza pe faptul ca
statele membre sunt responsabile de monitorizarea muncii acestor corporatii.
Directivele Noului Mod au implementat oricum aceastd filosofie doar in
parte. Directivele obliga statele membre sa revoce desemnarea ca
corporatiile nu satisfac criteriile specificate. Sub aceste circumstante statul
membru este obligat sd informeze celelalte state membre si comisia fara
intarziere de revocarea desemnarii. Celelalte state membre trebuie sa replice
statului membru care a desemnat o corporatie de datoriile Tn Ghidul General
si sa satisfacd permanent observarea crtiteriilor minime. Prezentul sistem de
reguli permite interventia $i examinarea unui alt stat membru care nu este
compatibil cu principiile unei singure piete. Comisia poate sa provoace
autoritatea de a furniza evidenta corporatiilor si competentelor. Daca un stat
membru nu reuseste sa satisfaca aceastd cerere, o procedura poate fi lansata
impotriva lui in concordanta cu Art. 226 al Tratatului EC.

2) Procedura de desemnare

Statul membru singur are responsabilitatea desemnarii corporatiilor.
Articolele relevante ale Noului Mod, directivele indicate trebuie aplicate pe
minimele criterii in anexele relevante ale directivelor pentru evaluarea
competentei. Mai mult se asigurd ca corporatiile sa satisfaca criteriile. Ca
rezultat al acestor concluzii s-a creat o noud platforma pentru schimbul de
informatii in forma de SOGS. “companiile notificate provoaca statul
membru sd prezinte sistemul pentru evaluarea desemnarii corporatiilor
notificate”.

Comisia impreund cu statul membru a structurat chestionare in care
elementele cheie in care evaluarea nationald a desemnarii si procedura de
notificare sunt prezentate intr-o maniera ce faciliteazd comparatiile. Din
nefericire, activitdtile acestui grup au venit acum ceva timp impreuna cu
provocarile personale iresponsabile ale serviciului comisiei, cu rezultatele ce
au structurat si de asemenea direct comparabile descrierile au fost autorizate
de Belgia, Germania, Olanda, Suedia si Marea Britanie.
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Nici o pregdtire nu este facutd pentru inspectie de corporatiile
notificate de comisia europeand sau alt stat membru. Aceastd convocare a
corporatiile responsabile pentru evaluare, acreditare si notificare.
Transparenta si confidenta sunt necesare pentru Noul Mod, acest aspect
avand o importanta particulara. Legdtura legald cere acestor corporatii care
sunt virtual neexistente. Decizia consiliului 93/465/EEC afirma: “Aceasta
responsabilitate implicd obligatia statelor membre sd asigure corporatiilor
notificate ca au pemanent calificarea tehnica cerutd de directive si ca
pastreaza autorizarea informarii in scopurile lor. Unde un stat membru a
notificat o corporatie trebuie urmati anumiti pasi pentru a asigura ca
procedura este respectata”.

Articolele relevante ale EU specifica numai ca statele membre trebuie
sa aplice criteriile in anexele relevante cand desemneazd corporatii.
Nelegatul Ghid Blue contine cateva pregatiri: “in ordine de a construi si a
mentine confidenta pentru statele membre la evaluarea corporatiilor
notificate, este esential numai sd aplice evaluarea criteriilor. Este de
asemenea important ca corporatiile sa efectueze evaluarea corporatiilor
notificate, acestea trebuind sa faca dovada unei competente echivalente si sa
opereze 1n concordanta cu aceleasi criterii. Acestea sunt cerute de EN 45003
st EN 45010. Statele membre sunt responsabile de asigurarea ca crporatiile
notificate pastreazd competenta lor si sunt capabile sd ducd la bun sfarsit
munca pentru care sunt notificate. Este la latitudinea statelor membre sa
aleagd metodele pentru acestea. Sublinierea acestor standarde numite EN
45003 s1 EN 45010. Aplicatia standard este oricum voluntara in contextul
Noului Mod si altundeva. Ultimele standarde in particular nu erau
disponibile. La timpul deciziei consiliului 93/465/EEC (nu a fost adoptata
decat in 1998). Rezolvarile pot fi de asemenea provocate in acest caz.
Standardele contin norme generale de operatii iar sistemul de creditare EN
45003 care a fost revizuit in 1995 nu se adreseaza scopului declarat in
determinarea competentei unei corporatii de a fi notificate. Standardele
descriu in mare competenta cerintelor prezentate in EN 45001. In
conformitate o cerere implicitd este formulatd pentru acreditarea
corporatiilor de a restrictiona cererile e evaluare si decizia de acreditare,
aspectele legate de cele ale creditarii n conformitate cu EN 45001.

O datd cu EN 45001 adoptata numai in 1998 considerentele au fost
date pentru prima datd pentru a extinde scopul mai departe de acreditarea
corporatiei Tnsasi. Acest standard afirma ca: “Alte organizatii decat cele
acreditate privind recunoasterea competentelor pot fi de asemeni utilizate”.
EN 45010 restrictioneazd de asemenea acreditarea criteriilor asupra
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evaluarii in baza standardului EN 45011/12. Noile prevederi includ aceste
independente de la activitatile care sunt acreditate de alte corporatii,
neincluse sunt oricum cererile sau prevederile privind legéturile sau
notificatiile. EN 45010 este deasemenea pentru aplicarea calificata, pentru
autoritatile legate. Aceasta interpretare este in conformitate cu diferite
certificate si documente ale Comisiei Europene. Esenta acestor certificate si
documente a fost incorporate in Ghidul Blue adaptat In 1999 dar sunt inca
indicate separat i ultima anexa, respectiv anexa 3. In 1998 “Codul de
Conducere” pentru Sistemul de Notificare al Corporatiilor a planificat
obiective pentru a explica clar elementele si obligatiile corporatiilor
notificate s1i de asemenea regulile ce guverneaza corporatii notificate
autorizate de comisie. Intentia este de a notifica autoritatile si corporatiile n
Uniunea Europeana. Pentru a urmari acest “cod de conducere” 1in
conformitate cu credibilitatea sistemului modificdrile notificatiilor si
desemnarea corporatiilor ce vor fi dezvoltate de catre institutiile comunitatii
si aplicate ca reguli de baza in particular de autoritétile notificate. Aceasta
lista de documente a celor 4 datorii pentru corporatiile notificate care sunt
limitate 1n esenta la datoria de a raporta comisiei europene si celorlalte state
membre supravegherea corporatiillor notificate §i conditiile pentru
corporatiile desemnate de ei pentru participare in activitatile de coordonare
si standardizare. Acest document, de asemenea, contine cerinte
nespecificate pentru organizare sau pentru competenta autoritatilor
desemnate. In contrast cu activitatile lansate de statele membre in domeniul
medical cu documentul MEDDEV 2.10/2 desemnarea $i monitorizarea
corporatiilor notificate cu reteaua directivelor EC a dispozitivelor medicale
ce duc la un document ce contine cereri care sunt substantial incluse pentru
desemnarea autoritdtilor. Statele membre sunt incluse in planul ghidarii
documentelor. De asemenea este asumatd de catre ele aplicarea
uniformizati a cererilor directivelor. In afard de cereri pentru corporatiile
notificate, sectiunea a treia contine desemnarea ce are ca scop §i natura,
evaluarea sau cererea plasatd asupra personalului.

3) Acordul pe Aria Economica Europeana

Acesta este stabilit intre Comunitatea FEuropeand si Islanda,
Liechtenstein si Norvegia. Acordul extinde viata singulard catre aceste 3
state EFTA.

a) Elemente de baza ale acordului

Acordul, in vigoare de la 1 ianuarie 1994, acoperd toate directivele
Noului Mod si alte legislatii ale comunitatii folosite pentru libera circulatie a
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produselor. Deci extinde piata singulard catre asa numitele state EEA si
EFTA: Islanda, Liechtenstein si Norvegia. Obiectivul acordului EEA este de
a forma o arie economica europeand dinamica si omogend bazata pe reguli
comune §i conditii de concurenta egale. Acordul este Tmbunatatit de o baza
continud de decizii ale Comitetului de Aderare EEC urmarind schimbarile
relevante ale comunitdtii legislative. Pentru a mentine si pentru a ajunge la o
interpretare uniforma si aplicarea acordului curtii EFTA i o autoritate de
supraveghere care au fost stabilite.

Drepturile oferite si obligatiile impuse statelor membre sau entitdtilor
lor publice, intreprinderilor sau indivizilor in legatura unul cu celalalt, sunt,
conform acordului EEA intelese, conferite sau impuse in acelasi mod
statelor EEA si EFTA. Aceasta asigura ca aceste state si operatorii lor
economici sunt subiectul acelorasi drepturi si obligatii precum ale partilor
componente ale comunitatii. De exemplu, directivele noului mod de
abordare sunt aplicate in exact acelasi mod de statele EEA si EFTA precum
in statele membre —desi procedurile administrative privind corporatiile
notificate si clauza de sigurantd sunt modificate. De altfel, ghidarea aplicata
statelor membre conform cu acest ghid se aplicd de asemenea statelor EEA
st EFTA, in scopul referintelor acordului EEA la la comunitate si a
administratiei statelo EEA si EFTA. Comisia acceptd sfatul informational al
expertilor acestor state in acelasi mod in care se acceptd sfatul expertilor
tarilor membre. Consiliul EEA se intalneste o datd la doi ani, odatd cu
consiliul parlamentar de reuniune al EEA si cu comitetul consultativ EEA.

b) Notificarea corporatiilor

Procedurile pentru notificarea corporatillor de evaluare 1In
conformitate din statele EEA, EFTA au fost stabilite in baza prevederilor
acordului EEA. Cererea de alocare a unui numar de identificare este mai
intai prezentatd Secretariatului EFTA, aplicandu-se aceeasi formad de
notificare ca si in comunitate. Secretariatul verifica corectitudinea sa formala
si transmite aplicatia Comisiei cu o cerere pentru un numar de identificare
(sau pentru o extensie a utilizarii numadrului de identificare pentru noile
directive/scopuri). Comisia alocd numarul si il comunica prin secretariatul
tarii notificate. Dupa aceasta, statele EEA, EFTA fac o notificare celorlalte
state EEA, EFTA, Autoritdtii de supraveghere EFTA si Secretariatului.
Autoritatea de supraveghere examineaza notificarea si informeaza Comisia,
ce tine o listd actualizatd de corporatii notificate pentru statele membre si
statele EEA, EFTA si o publicd in Monitorul Oficial.
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c¢) Procedura clauzei de salvgardare

Cand corporatia notificatd inceteaza sa isi indeplineasca cererile sau
obligatiile, statul EEA/EFTA are responsabilitatea de a retrage notificarea.
Statul membru trebuie de asemenea sd publice aceastd informatie si sa
informeze celelalte state member EEA/EFTA, autoritatea de supraveghere
EFTA si Secretariatul. Autoritatea de supraveghere va informa Comisia
despre retragere si va actualize apoi lista cu corporatiile notificate.

C) Procedura clauzei de garantie

Autoritatea de supraveghere EFTA este responsabilda pentru
examinarea notificarilor clauzei de garantie a statelor EEA/EFTA.
Autoritatea consulta toate partile implicate si schimba informatii cu Comisia
la inceputurile procedurii de caz. Autoritatea transmite decizia statelor
EEA/EFTA si Comisiei pentru actiunile urmatoare. Daca un stat EEA/EFTA
nu respecta decizia, autoritatea pentru supraveghere paote initia o procedura
de incalcare.

D) Acordurile EU cu tarile din al treilea val

1) Acordurile de recunoastere mutuale

Mandatul Consiliului Comisiei pentru negocierea acordurilor mutuale
de recunoastere si a protocoalelor de evaluare in conformitate au indirect
obiectivul tarilor implicate din valul al treilea vor incheia cu statele
EEA/EFTA acorduri si protocoale echivalente celor de 1incheiat cu
comunitatea si care vor avea pe cat posibil aceeasi datd de intrare n vigoare.

Sistemul acordurilor paralele si protocoalelor formale recunoaste a
treia tara implicata in aceeasi poarta de acces in interiorul Ariei Economice
Europene pentru produsele ce corespund acordurilor de recunoastere
mutuale sau protocoalelor de evaluare europene. Precum s-a facut
implementarea practicd a acestor acorduri si protocoale, sensuri commune
ale Comitetului de aderare prevad:

e Acorduri de recunoastere mutuala sunt stabilite intre comunitate
st guverul celei de-a treia tari si sunt la un nivel comparabil de dezvoltare
tehnica, avand o apropiere compatibild in ceea ce priveste evaluarea in
conformitate.

e Aceste acorduri se bazeaza pe acceptul mutual de certificate pe
marcile Tn conformitate si rapoartele testelor relevate de corporatiile de
evaluare a oricarei parti in conformitate cu legislatia.

Comunitatea 1n relatiile sale cu tarile din valul al treilea se straduieste
sd promoveze comertul international cu produse obisnuite, in particular
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incheind acorduri mutuale de recunoastere (MRA) in baza Art. 133 al
tratatului EEC.

MRA sunt desemnate astfel ca fiecare parte sa accepte rapoartele,
certificatele si marcile ce sunt in concordantd cu propria legislatie. Acestea
sunt selectate si elaborate de corporatii pe care cealalta parte le-a desemnat
sub conducerea MRA pentru evaluare in conformitate in campurile de
interes acoperite de MRA. Aceasta poate fi indeplinitd deoarece MRA
include toate cerintele de evaluare in conformitate cu partile necesare, pentru
a obtine acces deplin pe piatd (aceasta este principala diferentd ce apare
pentru unele proceduri, precum testele), iar produsele sunt evaluate in tara de
productie Tmpotriva cerintelor regulamentare a celorlalte parti.

MRA acopera intregul teritoriu al partilor ce trebuie sa garanteze, in
particular in statele cu o structurd federald, miscarea liberda si deplind a
produselor atestate ca fiind in conformitate. Ca o regula generald, MRA sunt
limitate la produsele ce 1si au originile in teritoriul unei alte tari (conform cu
unele de origine MRA, regula de origine poate sa nu fie aplicabila -MRA cu
SUA si Canada-).

MRA se aplica uneia sau mai multor categorii de produse sau sectoare
ce ies din cdmpul de reglementare (sunt tratate de noul mod de abordare sau
de alte directive armonice tehnice ale Comunitatii) si, n anumite cazuri, prin
nici o lege armonica nationala. In principiu MRA ar trebui si acopere toate
produsele industriale pentru care reglementarile unei tari necesita evaluarea
in conformitate a celei de-a treia parti.

MRA cuprind acordul schitd si anexe structurate. Acordul schitd
relevd principiile esentiale ale unui accord traditional. Anexele specifica
scopul si caracteristica (in particular), cereri regulamentare, lista
corporatiilor desemnate, procedurile si autorititile responsabile cu
desemnarea acestor corporatii, $i, daca sunt aplicabile, perioadele de
tranzitie. Mai multe anexe pot fi adaugate succesiv.

MRA nu se bazeazd pe necesitatea acceptului mutual, a
reglementarilor tehnice standard sau pe observarea legislatiei celor doua
parti ca echivalent. MRA poate construi drumul cétre un sistem armonic de
standardizare si cercetari a partilor. Totusi, cele doua legislatii sunt, ca o
reguld, facute sa asigure un nivel de compatibilitate. Ca rezultat al diferitelor
conditii stabilite in interiorul tarilor din a treia parte si comunitate, Comisia a
fost autorizatd in 1922 sa negocieze cu urmatoarele tari: SUA, Japonia.
Canada, Australia, Noua Zeelanda, Hong Kong, Israel, Singapore, Filipine,
Coreea de Sud si Elvetia.
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La timpul deciziei (mai 1999) Comisia a finalizat negocieri cu
Australia, Noua Zeelanda, SUA, Canda, Elvetia si Israel (acopera doar buna
practica de laborator) si acum negociaza cu Japonia.

O comparatie de evaluare a conformitatii este o corporatie implicatd in
performanta procedurilor pentru determinarea faptului daca cerintele
relevate in reglementarile tehnice sau in standarde sunt indeplinite.
Corporatia de evaluare a conformitatii este rezidentd in tara partii ce executa
acordul.

Evaluarea in conformitate este executatd de corporatie in concordanta
cu cererile partii din accord a cérei tard importd produse. Produsele si
componentele care sunt examinate de corporatia de evaluare conform cu
legile si reglementarile tarilor importator sunt limitate la cele 1n stransa
legaturd cu anexa structurald pentru care corporatia a fost autorizatd sa
conducd evaluarea conformitatii. O evaluare in conformitate este: “evaluarea
in conformitate inseamnd examinarea sistematicd pentru a determina
expresia la care produsul, procesul sau serviceul indeplineste cerintele
specificate”. Cerintele derivd din legi si reglementdri date in anexele
structurate. De observat este faptul cd anexa structurald pentru produse
medicale MRA-USA nu se refera la directivele complete de EU. Corporatiile
de evaluare a conformitdtii in SUA utilizeazd doar urmatoarele anexe ale
directivlor 93/42/EEC s1 90/385/EEC ca baza pentru activitatea lor:

e Directiva Consiliului 93/24/EEC din 14 iunie 1990 privind
dispozitivele medicale:

Anexa II: Declaratia conformitatii EC (cu exceptia sectiunii 4)

Anexa III: Examinare tip EU

Anexa IV: Verificare EC

Anexa V: Declaratie de conformitate EC (cantitatea de productie)

Anexa VI: Declaratia de conformitate EC (originea, calitatea produsului)

e Directive Consiliului 90/385/EEC din 20 iunie 1990 asupra
aproximarii legilor statelor member in legaturd cu implementarea
activa a dispozitivelor medicale:

Anexa II: Declaratia de conformitate EC (cu exceptia sectiunii 4)

Anexa IV: Verificarea EC

Anexa V: Declaratia de conformitate EC (cantitatea de productie)
Corporatiile de acreditare activeaza in favoarea autoritatilor ce

desemneaza. Ele pot fi responsabile de stabilirea competentei tehnice a

corporatiilor de evaluare. Pentru acreditarea corporatiilor de evaluare in

legatura cu reglementarile partii opozante la accord, pentru a fi asigurate

corporatiile de acreditare trebuie:
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e Sa execut procedura de acreditare in concordantd cu documentele
internationale relevatoare (serii EN 45000 sau ghidul ISO/IEC)

e Sa fie parte a acordurilor privind recunoasterea reciproca in cazul in
care competenta corporatiei de acreditare si a corporatiilor de evaluare a
conformitatii acreditate de acestea sunt evaluate de experti recunoscuti in
domeniul de activitate

e S3 fie parte a programelor comparative in concordantd cu procedurile
ce trebuie puse de accord in scopul crearii confidentei si in scopul
schimburilor de experienta tehnicd pentru a sustine confidenta in competenta
tehnicd a corporatiilor de acreditare §i a corporatiilor de evaluare a
conformitatii. Aceastd masurad poate cuprinde evaluari de aderare, programe
speciale de cooperare sau o evaluare de calitate.

2) Protocoale de evaluare europeana a conformitatii

a) PECA si continutul sdu

In concordanti cu Art. 310 a tratatului EC, UE poate incheia cu unul
sau mai multe state sau organizatii internationale acorduri ce stabilesc o
asociatie ce implica drepturi si obligatii reciproce, actiuni commune §i
proceduri speciale. Asociatia creaza relatii economice preferentiale cu tarile
din cel de-al treilea val si sprijind procesul de transformare politic, economic
si social. Acordurile asociatiei ce au fost Incheiate la include si pe cele ale
statelor EFTA si cu majoritatea tarilor centrale si est europene. Statutul de
parteneriat al acestora in acordul European are scopul de a pregati tarile din
al treilea val pentru un viitor parteneriat. In cursul integrarii progressive
legislatia s1 economia sunt aduse pe linie cu cele ale statelor member ale UE
si cu legea comunitdtii in contextal cooperdrii economice dintre partile
participante la accord, legile si reglementarile relevante alte tarilor din al
treilea val sunt pentru a se alinia cu corpul de reglementari, standarde si
proceduri de evaluare a conformititii in UE. In acest scop ele trebuie mai
intai promovate si apoi unde este necesar acordurile sa fie incheiate in baza
recunoasterii reciproce. Pentru aceasta protocoalele acordului European intre
UE si Ungaria (PECAHU) si Republica Ceha (PECACZ) privind
recunoasterea si evaluarea conformitatii a avut loc in fortd institutiile si
procedurile in contextual PECA vor fi atunci descrise.

e Protocoalele conformitatii europene prevad stabilirea intre CE si
guvernele tarilor aplicante din Europa de centru si de est (Ungaria, Polonia,
Cehia, Slovenia, Estonia, Romania, Bulgaria, Slovacia, Letonia si Lituania).

e Obiectivul protocoalelor de evaluare este de a reprimi aliniamentul
progresiv al tarilor aplicante cu achitarea comunitatii si facilitarea
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comertului si accesul pe piata tarilor centrale si este eruopene care au semnat
un accord de asociere cu comunitatea. UE sustine in alinierea legislativa cu
comunitatea si care 1n acelasi timp le aplicd pentru parteneriat UE cu un
statu special. Aceasta a dat oportunitatea desemnarii unui model specific de
recunoastere mutuald pentru aceste tari. Acestea sunt numite protocoalele de
evaluare a conformitatii europene (ECAP sau PECA).

PECA trebuie sd furnizeze produsele subscrise legislatiel comunitatii
si trebuie sa includa toate procedurile cerute pentru a verifica conformitatea
produselor cu aceasta legislatie. Ele cuprind un protocol de cadru si anexe
structurale. Protocolul de cadru adopta principiile esentiale privind
recunoasterea mutuald a produselor, bazandu-se pe principiul adoptarii
achitarii. Anexele structurale sunt adaugate succesiv.

PECA trebuie vazuta ca un sprijin pentru procesul de aliniament si ca
un instrument de strategie. In acelasi timp ele sunt mijloace de a facilita
comertul dintre statele membre si tarile aplicante, pentru a sprijini
expansiunea progresiunii unei singure parti din aceste tari i sd promoveze
sandtatea si siguranta. Factorul determinator pentru un ECAP reprezintd
capacitatea tarilor aplicante de a implementa parti ale achitarii comunitatii ce
sunt adoptate de protocol.

Cum PECA se bazeaza pe alinierea la regulile comunitatii, produsele
evaluate conform legislatiei unui stat membru sau a unei tari aplicante pe
piata comunitatii §i pe piata tarilor aplicante.

Pentru a asigura dezvoltarea in termenii deschiderii reciproce a
pietelor pana la accesul tarilor aplicante, PECA sunt bazate pe conditiile
necesare pentru adoptarea si implementarea de comunitate dupa cum
urmeaza:

e Alinierea progresiva a cadrului legal;

e Alinierea progresiva a legilor structurale cu directivele noului mod de
abordare s1 cu alte directive;

e Dezvoltarea infrastructurilor tehnice pentru a asigura faptul ca
competenta tehnicd a corporatiilor implicate in procedurile de evaluare a
conformitatii este la un nivel cerut de UE, cliddind strictul necesar pentru
corecta implementare a achitarii;

e Avand in nucleu necesitatea tarilor aplicante de a defini procedurile si
mijloacele pentru indeplinirea corectd a supravegherii pietel.

Ca parte a strategiei comisiei sprijinul tarilor aplicante pentru
programul de asistenta trebuie alinierea legislatiilor cu legislatia comunitatii.

b) Institutiile

Atat timp cat comitetul central consiliul asociatiei include membri ai
consiliului de ministri UE si comisiile delegate ce reprezinta tarile din partea
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a treia. Deciziile si recomandarile Consiliului de Asociatie sunt schitate de
parti ale tratatului. Deciziile sunt luate de asemeni in unanimitate. Aria de
competenti a consiliului general este diferiti de Europa. Intelegerea dintre
UE si tarile din partea a treia se refera la:

e Ea monitorizeazd implementarea intelegrii Europene (Art. 104 al EA-
C2).

e Pentru realizarea obiectivelor tratatului European si in cazurile pentru
care este utilizat; este autorizatde a lua decizii s1 de a emite recomandari
proprii (Art. 106 al EA-CZ).

e Pentru fiecare parte a acordului se pot referi si discuta aplicatii si
interpretdri ale tratatului European (Art. 107 al EA-CZ). Sarcinile consiliului
de asociatie in aria evaludrii conforme sunt specificate in contextual PECA.

e In cazul revocirii notificatiei poate urma faptul ci urmdrile
conformitdtii executate dinainte de data aceasta sa fie invalide (Art. 10 al
PECA-CZ).

e In timpul examindrii corporatiilor notificate pot fi specificate masuri
caracteristice pentru tarile ce sunt parti la accord acestea fiind incapabile de
a rezolva problemele fara sa fie informate despre ele (Art. 11 PECA-CZ).

e Se pot formul reglementari in baza urmatoarelor puncte in cadrul
responsabilitatii pentru: propria operabilitate (Art. 14 al PECA-CZ, Art. 106
al EA-CZ), amendamente la anexe, addugare de noi anexe; intilnirea
echipelor de experti pentru examinarea competentei tehnice a corporatiilor
notificate i indeplinirea cerintelor corespunzatoare; schimbul de informatie
cu privire la amendamentele legislatiei indicate In anexe; examinarea noilor
proceduri de evaluare a conformitdtii; rezolvarea problemelor ce tin de
implementarea PECA.

Comitetul de asociatie sprijina consiliul de asociatie in ultima parte a
indeplinirii functiilor. In concordanti cu Art. 108(1) al EA-CZ se compune
din membrii ambelor parti din accord si a comisiei. Consiliul de asociatie are
o functie de sprijin pentru toate zonele acordului European. Consiliul de
asociatie poate sd-si transfere autoritatea comitetului de asociatie in
concordanta cu Art. 108(2) al EA-CZ.

Comitetul este deci autorizat sa formuleze de azi confirm Art. 106 al
EA-CZ. Comitetul de asociatie este deci insarcinat cu functii consultative si
executive.

Comisia Europeanad care este de asemenea reprezentata in consiliul de
asociatie si in comitetul de asociatie este responsabild nu doar pentru
activitatile ce au loc cu parteneriatul stability si totodata si pentru zonele ce
primesc implementarea recunoasterii reciproce a evaluarii conformitatii:
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e Notificare, recunoastere, suspendare, revocarea  denumirii
corporatiilor;

e Intocmirea echipelor de experti;

e Consultanta, schimbul de informatie, petitii pentru cercetari si pentru
participarea la cercetari;

e Unde este necesar, raspunsul la petitiile pentru interventia consiliului
de asociatie in concordantd cu Art. 11 al PECA-CZ in eventualitatea
examindrii nesatisfacatoare a corporatiilor notificate.

Aceste functii servesc scopul coordondrii pentru 1Intretinerea
sistemului de recunoastere al procedurilor de evaluare a conformitatii. Cand
corporatiile trebuie notificate comisia coordoneaza transferal de informatie
intre partile acordului, departamentele comisiei responsabile pentru sectoare
reludnd comentarii privind notificarea si in final comisia publica corporatia
notificatoare in monitorul oficial si pe siteul web prevazut in acest scop.
Publicatia are doar naturd declarativd. Consiliul de asociatie/comitetul de
asociatie este implicat doar in cazul problemelor discutabile precum luarea
de masuri privind examinarea, suspendarea sau planul produselor comerciale
sau pentru discutarea problemelor ce privesc aplicarea si interpretarea
PECA. Autoritatile din statul membru relevant al comunitétii europene sau
in tara partii a treia sunt responsabile de recunoasterea reciprocd a
rezultatelor evaluarilor conformitatilor pentru o zona producatoare si sunt de
altfel listate in anexa corespunzdtoare specifica PECA. Partile acordului
trebuie sa fie in concordanta cu Art. 9(1) al PECA-CZ pe care autoritatile

e Continuad sa aplice legi si reglementari in forta;

e Sunt capabile de notificarea corporatiilor, de suspendarea corporatiilor
si de ridicarea suspendarii sau notificarii cand aceasta este necesara;

e Sunt capabile de a asigura conformitatea produselor comerciale cu
legile curente sau de a cere retragerea lor de pe piata.

Cerintele plasate asupra autoritatilor destinate cu privire la autoritatea
s1 competenta tehnicd nu sunt generate de PECA-CZ. Formularea articolului
nou permite concluzia, oricum astfel incat aceste componente sunt reglate
intr-un mod similar celor din MRAS. Corpurile notificate sunt desemnate de
autoritdti in acele tari in care corporatia evaluarii conforme este rezidenta in
concordantd cu legislatia tarii care in scopul evauldrii conformitatii si
autoritatii este notificat de parti diferite spre intelegere. Criteriile sunt
minimele criterii ce derivd din referintele legate ale anexelor specificate.
Partile de la care intelegerile se stabilesc in concordantd cu Art. 9 (2) al
PECA-CZ faptul cd insesi corpurile din teritoriile lor continud sa satisfaca
cerintele aplicatiilor legislative si ceea ce poseda si continua sa posede adica
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rechizitele competente ethnic. In conformitate cu Art. 10 (2) unitatea (b) al
PECA-CZ corpul evaludrii conforme sunt considerate, notificate si
competente ethnic pentru evaluare in conformitate cu cerintele comitetului
de drept implicate in anexe sau de legile nationale din punctele in care sunt
neamenintate sunt date de partile din Intelegerea acelor tari. Trebuie sa fie
nucleu de anexe si pot certifica doar produsele stipulate cu anexe. Nu se
impugn alte restrictii privind procedurile evaluarii in conformitate ce pot fi
executate de corporatiile certificate.

C) Proceduri de evaluare a corporatiilor

Pentru ca unei corporatii sd 1 se permitd examinarea conformitatii
produselor exportate intre tara partii opozante din acord trebuie mai Intai sa
fie incluse in anexa relevantd a PECA. Autoritatea trebuie sd asigure in
concordanta cu Art. 9(2) PECA-CZ faptul ca corporatiile satisfac cerintele
legislatiei indicate din anexe. Criteriul de notificare poate fi demonstrate prin
acreditare.

In cursul procesului de armonizare, sistemele de acreditare au fost
aranjate a.l. satisfac cererile europene. Rezultatul examinarii corporatiilor
fiind pozitiv in ceea ce priveste Indeplinirea criteriului specificat anterior,
partea acordului din tara in care corporatia este rezidentd informeaza partea
opozantd de acordul notificarii peste aprobarea de cétre partea opozantd a
acordului corporatia este notificatda ca fiind competenta ethnic pentru
evaluarea conformitétii cu cerintele indicate de anexe.

Nu este prevazutd aici o facilitate pentru o examinare suplimentara a
competentei in evaluare a conformitatii precum cele prezentate de MRA. Un
motiv pentru aceasta este armonizarea legislatiei de catre partile acordului.
Acestea trebuie sa asigure de fiecare datd cd corporatiile certificate rezidente
in tarile lor respective satisfac procedurile de statut indicate in anexe §i sa
demonstreze competenta tehnica. O parte a acordului poate mai departe
provoca compararea tehnica a corporatiilor notificate rezidente in tara partii
opozante a acordului si satisfacerea necesitdtilor impuse. Partii opozante la
acord 1 se cere apoi sa conducd o examinare in laborator cu asistenta
autoritatii responsabile si sd raporteze partii petitionale fie a acordului.

Examinarea companiei trebuie sa fei ce comun acord. Partile ce iau
parte la acord pot utilize toate uneltele necesare in scopul examinarii. Aceste
resurse sunt pentru a include sistemele existente de acreditare.
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D Asistenta tehnica

e Este baza credrii unui mediu omogen transparent si credibil unui
mediu tehnic in care autoritatile publice, operatorii economici si
utilizatorii pot avea incredere.

e Tinde sd indeplineasca disponibilitatea altor calitati de producator pe
piata.

Este un transfer de cunostinte si legislatie precum noul mod de

abordare si modul global de abordare si totodata este un transfer de

cea mai buna practica europeand. Da posibilitate experientei europene
sa fie impartita cu parteneri dintr-un numar nelimitat de tari din toate
zonele.

Programele de asistenta tehnica au loc Tn campul cooperdrii destinate
standardizarii. Cum unele tari partenere au atins stadiul unei dezvoltari
economice i infrastructurale primare sunt pe primul loc, asistenta poate fi
orientatd regional sau zonal.Totusi nu existd un singur modul pentru
asistenta tehnica, fiecare tara fiind intr-un stadiu diferit de acreditare,cautand
obiective diferite.Tehnica este wutilizatd ca parte a strategiei de
acces.Programele PRAQ (programele regionale pentru siguranta calitatii)
sunt exemple de asistenta regionala.La inceput au furnizat Uniunii Europene
informatii despre tarile central si est europene dar au fost folosite ca scop
preliminar la posibila acceptare a acestor tari in Uniunea Europeana.

3) Acordul WTO asupra barierelor tehnice ale comertului

Acordul WTO privind Barierele Tehnice de Comert (Acordul TBT)
este un instrument de acces al pietei, utilizand o varietate de marimi ce
previn si elimind barierele tehnice ridicate de regulile tehnice, standardele
voluntare si procedurile conforme de evaluare

Acordul TBT prevede obligatii care se aplica regulilor si procedurilor
standard de evaluare concepute intr-o baza nationald sau regionald. S-a
anexat acordul TBT un cod de Practica Calitativd pentru pregatirea,
adaptarea si aplicarea standardelor. Membrii WTO sunt invitati sa asigure
faptul ca corporatiile standard accepta si sunt cu aceasta. Membrii WTO sunt
de asemenea incurajati in limitele resurselor sa participe activ la munca
corporatiilor internationale si sd negocieze recunoasterea acordurilor
mutuale conform cu evaluarile in vigoare.

Legislatia tehnica conceputa, ce deriva din standardele internationale
si avand un efect semnificativ asupra vanzarii trebuie publicata si notificatd
la Secretarul WTO pentru ceilalti membri ce pot face comentarii si daca este
necesar, discutii la cerere. Urmand aceste discutii, daca persista o bariera
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tehnica, dezacordul poate conduce la o procedura de consultare si eventual la
o disputa de reglementare.

4. Regula de origine

Ambele tipuri de acord contin frecvent o “reguld de origine”.

Unde este cazul, se aplica doar produselor ce isi au originea intr-o tara
membrd a cordului. Scopul primordial al regulii de origine este de a preveni
statele Tn exploatarea acordului pentru a castiga mai usor acces la piete fara
multiplicarea importlui de produse din tarile participante la accord. Cu alte
cuvinte, acordurile ce nu contin reguli origine genereaza doar recunoasterea
reciprocd a evaluarii standard. In conformitate cu aspectul politicii
comerciale, cel ce priveste siguranta este un alt motiv pentru includerea
regulii de origine intr-un acord. Cand acordul contine o astfel de regula,
bunurile relevate in scopul acordului pot fi asigurate doar daca isi au au
originea in tarile participante la acord si pentru nivelul de sigurantd pentru
care confidentialitatea exista deja. Din acest
motiv UE a finalizat acorduri privind recunoasterea reciproca doar cu tarile
selectate in valul al treilea. In cazul PECA, tarile est-europene (Ungaria si
Republica Cehd) au fost primele carora 1i s-a cerut s-a cerut sa atinga
standardul de sigurantd impus de UE finainte ca un accord sd poatd fi
finalizat cu ele. Obligativitatea Ir de a atinge nivelul de siguranta a fost
impus de Acordul European; progresul este revizuit anual si documentat prin
rapoarte de progress. Cand o regula de origine este aprobatd, originea
bunului este determinatd in conformitate cu regulile de origine
nepreferentiale. Originea unui bun este determinatd de tara in care acesta
este manufacturat in intregime sau, unde ste cazul, 1n tara in care a avut loc
ultima anufacturare esentiald. In conformitate cu Articolul 23 (1) al tarifului
Vamal, bunurile manufacturate complet intr-o altd tard sunt considerate
bunuri de origine din aceea tara. Intreaga manufacturi se referd la
completarea tuturor etapelor de productie de la materialul de baza pana la
produsul final intr-o singura tara.

Conform cu Articolul 24 al tarifului Vamal, un bun care a necesitat
implicarea in manufacturd sa a doua sau mai multe tari va fi considerat un
bun de origine al tarii in care bunul a fost subiectul ultimului process
semnificativ si justificabil.

] Executat intr-o companie aleasda conform scopului.
Rezultat in manufactura unui produs nou sau intr-o etapa de manufacturare
semnificativa.
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Criteriile sunt formulate in termeni generali §i servesc doar ca model
pentru procedura de urmat in cazurile individuale. Cerintele conform
procesului sau proceselor de manufacturare pentru bunuri particulare la
definirea tarii de origine in contextul Art. 24 ar trebui luate din CCIP. In
acelasi scop cu al acordului european, cerintele sunt specificate in detaliu
ocupand mai multe pagini. Originea bunului este definita clar pentru
numeroase cazuri.

V) Armonizarea terminologiei si definitiilor
In acest capitol, problema cheie a conformitatii evaluarii (desemndrii,
evaluarii i acreditarii) deja identificatd nu va fi tratatd inca o datd ci
clarificata dintr-o perspectivd legala. Aceastd discutie -in particular
definitiile armonizate ale terminologiei la sfarsitul capitolului- reprezinta
punctul de tranzitie de la faza analitica la scopurile concrete ale studiului, n
particular cu referire la ,Elementele Comune” pentru corporatiile
specificate.
A) Desemnarea
O corporatie evaluata corespunzator trebuie desemnatd de autoritatea
responsabild in tara de origine inainte de a 1 se permite sd conducd evaluari
in conformitate. Consecinta legald a desemnarii difera conform cu locul in
care corporatia are permisiunea de a aplica evaludri in conformitate cu Piata
Europeana sau in teritoriul MRA sau al PECA. Procedura de desemnare este
interpretata diferit in UE.
1) in UE
Principiul recunoasterii reciproce a procedurilor conforme de evaluare
in UE se bazeaza pe sistemul de recunoastere.
Sistemul de recunoastere
1) Cercetare
2) Evaluare
3) Desemnare
4) Relevarea numarului de identificare
5) Notificarea
6) Publicarea

Aeoskokok sk

Corporatia ce necesitd desemnarea submite o aplicatie pentru
desemnarea 1n statul membru in care este rezidenta (1). Statul membru,
autoritatea responsabilad sau corporatia responsabila cu acreditarea, stabileste
unde corporatia ce necesitd desemnarea posedd competenta tehnicd si daca

30



este capabild de a ghida procedurile conforme de evaluare si dacd poseda
independenta, impartialitatea si integritatea (2). Daca corporatia va trece de
evaluare, aceasta este desemnatd de autoritatea responsabild (3). Celelalte
state membre si comisia europeani trebuie informate de desemnare. In acest
scop, autoritatea desemnata va informa comisia europeana pentru un numar
de identificare. Relevarea numadrului de identificare (4) de comisia
europeana nu constituie un transfer de drepturi sau o obligatie din partea
comisiei eurpoene. Corporatia este notificatd comisiei europene si celorlalte
state membre cu referire la acest numar de identificare (5). Notificarea mai
include informatiile cerute in acest scop. In final, corporatia notificata este
publicatd in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (6). Opiniile difera
privind punctul din procedurd de la care corporatia evaluata isi poate ghida
activitdtile. Exista doud vederi ale acestui aspect.
1 Corporatia notificatd nu poate incepe activitatile cu atat mai curand cu
cat a fost desemnatd mai repede de statul membru
1 Corporatia notificata isi poate incepe activitatile doar cand celelalte
state membre $i uniunea europeand au luat la cunostinta de aceasta de
la ministerul responsabil.

De asemenea este un act de administratie. Constituie o masurd
suverand care este adoptatd de o autoritate pentru regulile unui caz
individual in campul legilor publice si care este valabila pentru efectul
extrem direct. Subiectul desemndrii este corporatia evaluata. Comisia
europeand §i celelalte state membre trebuie instiintate de desemnare pentru
modul de abordare in scopul functionarii. Notificarea facuta in aceastd baza
poate face parte din actul administratiei. Poate fi argumentat faptul ca
notificarea este o procedura administrativa in cadrul uneia sau mai multor
autoritati. Procedurile administrative in acest context sunt proceduri ce nu
sunt acte administrative sau instrumente de statut; se referd primordial la
activititile administrative precum cele ce Insotesc un act de administratie,
documentarea, informarea altor autoritati de scopul acestuia sau inregistrarea
lui prin mijloace de tehnologie informationala. Notificarea constituie parte a
actului administrativ al desemnarii sau reprezintd o procedurd administrativa
subordonatd nu se poate stabili o terminologie anume, de exemplu, in
conformitate cu definitiile actului de administratie in concordantd cu Actul
Procedurilor Administrative Germane. De importantd este unde notificarea
contine primordial elemente constituitive de declaratie. Desemnarea este
prerogativul statelor membre. Notificatia ar fi un act de administratie sau un
component necesar al unui act de administratie doar dacd Comisia
Europeana ar fi in masurd sa respingd notificatia desemnarii, daca
desemnarea ar fi fost pentru deschiderea unei contestatii in cursul notificarii.
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Ar trebui ca Comisia Europeana sa fie obligata la a accepta desemnarea,
rolul Comisiei Europene sa consiste doar in asigurarea publicatiei proprii si
sa sugereze faptul cd actiunea e numai o procedura administrativa indeplinita
de autoritatile implicate in notificare. Din Decizia Consiliului 93/465/CEE
rezulta ca pentru o desemnare bazata pe acreditari pline de succes, prezumtia
conformitatii se aplicd fara restrictii. In alte cazuri, Comisiei Europene i s-a
acordat dreptul de a cere submiterea unei evidente relevante. Rezultd ca
respingerea desemnirii poate fi anticipati doar pentru ultimul caz. In acest
caz, desemnarea ramane nesigura; fard acceptul Comisiei Europene, va fi
fara efect intern pe Piata Europeani. In evetualitatea faptului ci aceastd
calificare nu este demonstratd in conformitate cu standardele EN 45000,
completarea cu succes a procedurilor de notificare trebuie sa astepte pana
cand desemnarea este declaratd valida conform corporatiei de evaluare.
Autoritatea responsabila ar trebui sd indice 1n actul corespunzator
administrativ ca alte state membre pot ridica Intrebari relative la publicarea
in Monitorul Oficial.

2) Pentru teritoriile subiect ale MRA si PECA

Decizia de desemnare a corporatiei de evaluare constituie o actiune
administrativd, nevalida pana cand partea opozanta a acordului nu va mai fi
in asentiment. Acceptul partii opozante la acord este Tnsotit de includerea in
anexa de sector iar corporatia nu poate incepe efectiv activitatile asupra
deciziei partii opozante.

B) Evaluarea
Directivele EU trebuie sa formeze baza evaluarii subiectului pentru
regulamentul statutului armonic. Directivele contin doar criterii generale.
Decizia Consiliului 93/465/CEE din 22 1uliu 1993 face referire Ia
standardele armonice ale seriillor EN 45000. Specificarea prevederilor
directivei nu a fost in intregime implementatd in aceste standarde. A devenit
clar cd unele documente trebuie explatate pentru evaluarea competentei
tehnice a unei corporatii de evaluare, conform cu standardele din seriile EN
45000 si cerintele directivei relevante ale Noului Mod. Evaluarea ZLG a
laboratoarelor §i corporatiilor in aria dispozitivelor medicale s-a facut cu
ajutorul:
e Setului de criterii prevazute in MEDDE v2.10/2 si in standardele
seriilor EN 45000;
e Cerintelor de mentinere specificate pentru scopul in care a fost facuta
aplicatia.
Evidenta evaludrii este furnizata de corporatia pentru desemnat in
forma unui certificat de acreditare sau a altor documente. Acreditarea este
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strans legatda de evaluare conform cu seriile EN de standarde dar nu este
suficientd. Referinta in directive si in Decizia Consiliului 93/465/EEC prin
care evidenta poate fi de asemenea furnizatd de corporatie pentru a fi
notificata in forma unor alte documente, tine cont de faptul ca nici o decizie
de statut nu este facuta pentru un sistem de acreditare. Evidenta furnizata de
alte documente se bazeaza pe standardele armonice si documentele cerute.
Acestea pot fi comparabile in bunuri si calitate. Statele membre ce au
notificat corporatii care nu sunt capabile sd-si demonstreze acordul cu
standardele armonice trebuie sda aprobe evidenta corespunzdtoare in baza in
care au fost desemnate corporatiile. Exemple pentru ultimele doua

ege v,

g0, v,

utilizate numai in absenta sistemelor de acreditare sau pentru alte motive
importante:

e Participarea corporatiilor in acorduri regionale sau internationale ce
guverneaza recunoasterea reciproca a evaluarii sau sistemelor de
certificare.

o Evaludri regulate bazate pe criterii transparente si executate de experti
cu cunostinte tehnice, adecvate.

e Examinari calificative.

e Comparatia corporatiilor de evaluare.

In contextul acordurilor tarilor din al treilea val legatura dintre legile
si reglementdrile partii opozante din acord este facutad din acreditari doar
daca corporatiile de acreditare:

e Sunt subiectul acordurilor pentru recunoastere reciprocd a sistemelor
de acreditare in contextul in care ele sunt subiectul unei evaluari egale
in care competenta corporatiilor de acreditare si a corporatiilor de
evaluare acreditate sunt analizate de experti recunoscuti in aria de
cercetat sau

e Conform cu procedurile de aprobat, participarea in programe de
comparatie §i schimb de experientd tehnica a corporatiilor de
acreditare si a celor de evaluare.

In primul caz privind in particular M.L.As. miscirile se fac pentru a
asigura un standard armonic de acreditare care poate avea influente asupra
ariel subiect din regulament si asupra ariei ce nu e subiect pentru
reglementarea conform UE.

Membrii EA au elaborat un act M.A. Accesul la acest act este posibil
urmdrind evaluarea de cdtre un grup de corporatii de acreditare
reprezentative special pregéitite si selectate ce fac parte din acord. M.L.A.
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permite un standard uniform pentru acreditare pentru toate corporatiile de
acreditare. Aceasta este de altfe intentia M.L.A. international elaborat de
membrii [.A.F. Pentru a sustine standardul uniform de acreditare membrii
M.L.A. coopereaza strans unii cu ceilalti.

C) Definitie

Ambele suprafete de testat in baza regulamentului au diferente
considerabile in unele cazuri cu privire la termenul de acreditare, evaluare,
desemnare si notificare. Cei mai semnificativi termeni se definesc in legatura
cu evaluarea. Aceste definitii au fost selectate astfel ca sa fie larg utilizate in
suprafata de testat conform reglementarilor astfel ca ele sa fie valide si in
aria acoperita de Noul Mod (Directivele U.E.) si cea generatd de
M.R.A./PECA.

Acreditare

Determinarea de catre o a treia parte impartiald a faptului ca
corporatia satisface cererile si este competentd in a executa activitati de
evaluare definite (fard competenta de a observa).

Corporatia de acreditare

A treia parte conduce acreditarea

Evaluarea (CAB)

Proceduri prin care autoritatea desemnatd evalueaza unde poate
corporatia satisface setul de cerinte 1n legi si reglementdri privind
competenta aspectelor generice. Competenta tehnica specifica va determina
abilitatea de a executa activitati de evaluare.

Corporatia notificator

Corporatia autorizator a executa activitdti de evaluare in sensul
directivelor impuse.

Autoritatea ce desemneaza

Corporatie aleasa si desemnata de un stat membru ce este autorizat sa
desmneze sau sd monitorizeze corporatii de evaluare ce intrd in aria
jurisdictiei sale pentru a suspenda desemnarea, pentru a ridica suspendarea
sau pentru a retrage sau revoca desemnarea.

Desemnarea

Decizie formala a unui stat membru ce da dreptul unei corporatii dupa
o evaluare cu succes sa dirijeze activitati de evaluare dupa principiile legilor
si reglementarilor.

Nota: autorizatia este subiectul acceptul partii opozante din acord in
cazul acordurilor dintre UE si tarile din al treilea val.

Corporatie de evaluare in conformitate
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Corporatie ce executd activitati de evaluare in conformitate cu legile si
reglementarile.

Nota: termen variabil corporatiei de acreditare este cerut aici pentru a
distinge Intre corporatia ce conduce acreditarile si corporatiile de evaluare ce
pot fi acreditate/desemnate.

Notificare

Proceduri prin care un stat membru informeazd comisia europeand
despre desemnarea unei corporatii.

A treia parte

Corporatie independenta de partile direct implicate in activitdtile de
evaluare.

Nota: partile implicate sunt furnizoare (primele parti) sau
cumparatori/utilizatori (partile secundare); partile implicate includ de
asemenea corporatii de evaluare 1n legatura cu corporatia de acreditare.

Partea 2 — Calitatea CE
V1) Principiile si utilitatea calitatii CE — conformitate standard

A) CE Cardul de identitate pentru calitatea CE

Noile directive de armonizare fac referire la acest concept modular si
determina care dintre modulele individuale ale procedurii de evaluare sunt
valabile pentru produsele individuale.

Selectia este facuta conform cu riscul potential al produselor si natura
acestora. Poate fistipulat de exemplu ca o declaratie a manufacturierului este
suficienta pentru afixul unei calitdti in conformitate sau ca este necesar
executarea unui sistem de unificare si aprobare; intreprinderea poate alege
de asemenea dintr-un numar de proceduri de evaluare. Unde este cerutad
evaluarea de catre o a treia parte aceasta trebuie dirijatd de catre o a treia
parte a oricarui stat membru. Manufacturierul sau importatorul poate selecta
oricare dintre corporatiile din UE notificate de state membre si publicate in
monitorul oficial al comunitatilor europene. Furnizat, produsul trece prin una
din procedurile de evaluare disponibile manufacturierului, acesta fiind
autorizat sa elibereze o declaratie si sd o afiseze produsului sdu conform
calitatii. CE furnizatd in directivele Noului Mod. Pentru distributia
produselor de testat conform directivei europene, eliberarea declaratiei
manufacturierului si afixul calitatii CE a produsului de cétre acesta sunt
cerinte mandatare.
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Prevederile ce genereaza aplicarea si relevanta calitatii CE nu sunt
reglementate uniform in directive pentru aplicarea procedurilor standardizate
de evaluare. Din acest motiv, Comisia a emis o propunere Consiliului pentru
o reglementare vizand ,afixul si uzul calitatii CE pentru produsele
industriale” pe 5 iunie 1991 care a fost implementata de decizia consiliului
93/465/Eec din 22 iuliu 1993 ce a armonizat prevederile care genereaza
aceastd caracteristici. In aceastd decizie, semnificatia marcii CE este definita
dupd cum urmeaza: ,,Marca CE de pe produsele industriale simbolizeaza
faptul cd persoana fizicd sau juridica ce e responsabild de afixul marcii
discutate a verificat dacd produsul corepsunde tuturor prevederilor
comunitatii si cd a fost subiectul unei proceduri de evaluare caracteristice.
Aceste proceduri standard de evaluare ale Noului Mod nu sunt valide pentru
aria care nu reprezintd un subiect al reglementarilor, pentru care directivele
si standardele armonice nu exista. Cand s-a indeplinit procedura de evaluare
marca CE trebuie atasatd produsului. Aceasta are loc in general la sfarsitul
fazei de productie. Dependent de procedurd, o corporatie notificatd poate fi
implicatd in timpul fazei de dezvoltare, de productie sau a ambelor. Cand o
corporatie a fost implicata in faza de productie, numerele de identificare ale
acestei corporatii trebuie sa apara dupa marca CE.

B) Responsabilitiatile manufacturierului

Manufacturierul este responsabil:

- cu designul si manufactura produsului in conformitate cu cererile
esentiale date de directive

- pentru indeplinirea evaludrii in concordantd cu procedurile specificate
de directive.

Manufacturierul este obligat sa indeplineasca designul si constructia
produsului pentru a fi capabil de a-si asuma responsabilitatea pentru produs
conform cu procedurile directivelor relevante ale Noului Mod. Aceasta e
realizabila 1n situatii unde:

- cererile esentiale sunt primordiale. Doar produsele compatibile cu
cererile esentiale pot fi plasate pe piatd si puse in serviciu. Cererile
esentiale trebuie aplicate ca o functie de hazard inerent pentru un
produs dat.

Conform directivei ce se referda la produsele de constructie, cererile
esentiale sunt mandatoare doar cand sunt reglementate de o legislatie
nationald. Mai departe, aceste cerinte esentiale se refera la nevoile de
constructie: produsele sunt propuse spre a fi utilizate n lucrul constructiv.
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C) Cerinte esentiale

Pot fi plasate pe piatda doar daca sunt potrivite utilizarii
corespunzatoare. Au o caracteristicd ca produsele in care sunt incorporate
satisfac cerintele esentiale. Principiul fundamental al Noului Mod de
Abordare este de a limita armonizarea relativa la cerintele primordiale care
sunt de interes public. Aceastd cerintd trateaza in particular protectia
sanatatii si siguranta utilizatorilor (consumatori si muncitori), si cateodata
acoperd alte cerinte fundamentale (de exemplu protectia proprietatii sau a
mediului Inconjurator).

Cerintele fundamentale sunt desemnate sa furnizeze si sa asigure un
inalt nivel de protectie. Ele apar din anumite probleme asociate produsului
(de exemplu rezistenta fizicda si mecanicd, inflamabilitate, proprietati
chimice, biologice sau electrice, igiend, radioactivitate, acuratete) sau se
referd la produsul si performantele acestuia (prevederi prvind materialele,
design-ul, constructia, procesul de manufacturare, instructiuni prescrise de
manufacturieri) sau scot in evidentd obiectivul principal de protectie (de
exemplu prin mijloacele unei liste ilustrative). Adesea sunt combinatii de
astfel de caracteristici. Ca rezultat mai multe directive pot fi aplicabile unui
produs dat in acelasi timp, cum cerintele primordiale de directive diferite
necesitd aplicare simultand pentru a acoperi toate interesele publice.
Cererile esentiale trebuie aplicate ca o functie a unei probleme inerente
(hazard) unui produs dat. De altfel, manufacturierii trebuie sa indeplineasca
analizele de risc pentru a determina cernte primordiale aplicabile
produsului. Aceastd analiza trebuie documentata si inclusd in documentatia
tehnica.

Cererile primordiale definesc rezultatele ce trebuie indeplinite sau
problemele tratate dar nu se specifica solutiile tehnice pentru a se ajunge la
rezultatul dorit. Aceasta flexibilitate permite manufacturierilor sa aleaga
calea specificd de a indeplini aceste cerinte. Totodatd se permite ca
materialele si design-ul produselui sa fie adaptate la progresul tehnologiei.
In conformitate cu Directivele Noului Mod de Abordare nu necesitd o
adaptare obisnuita la progresul tehnic, evaluarea anumitor cerinte fiind
indeplinitd in baza unei alte stari tehnice la un moment dat.

Cerintele esentiale sunt prevazute in anexele directivelor. Desi nu sunt
deliate specificarile manufacturierilor sunt incluse in cerintele iar gradul de
detaliere difera de la o directiva la alta. Expunerea se intentioneaza a fi
indeajuns de precisd pentru a crea, la transpunerea in legislatia nationala,
obligatiile de natura legala ce pot fi stimulate sa faciliteze instalarea datelor
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de catre Comisia Standardelor Europene, organizatii ce sunt desemnate sa
prevada standarde armonice.

Sunt, deasemenea, formulate pentru a facilita evaluarea conformitatii
cu acele cerinte, chiar prin absenta standardelor armonice sau in care
manufacturierul decide a nu le aplica conform cu Directiva asupra
produselor de constructie, cerintele esentiale sunt date intr-o forma concreta
in documentele interpretative. Pentru a lua in vedere diferitele nivele de
protectie fiecare cerintd primordiala poate da nastere stabilimentului de
clase in documente inerpretative si specificatii tehnice. Conform cu
Directiva pentru sistemul de Tnaltd viteza fiecare subsistem este acoperit de
catre o specificare tehnica de interoperabilitate (TSI), care specifica
cerintele esentiale.

D) Standardele armonice

o Sunt standarde europene, care sunt adaptate de organizatiile de
standard europene, pregatite in concordantd cu Acordul General dintre
Comisie si organizatiile de standard european si se desfasoard dupa un
mandat elaborat de Comisie dupa consultarea cu statele membre.

o Standarde armonice in Intelesul Noului mod de Abordare sunt
luate in considerare cand organizatiile de standard european elaborate sau
identificate in conformitate cu mandatul.

Directiva 98/34/EC defineste standardele europene ca specifice,
adaptate de organizatiile de organizatiile de standard european pentru
aplicatii continue §i repetate prin a caror Intelegere nu sut oblicatorii.
Conform regulilor interne ale acestor organizatii, standardele europene in
chestiune trebuie sd fie facute disponibile ca standarde nationale intr-un
mod identic si cd toate standardele nationale conflictuale trebuie indepartate
intr-o perioada data.

Standardele europene nu sunt o categorie specificd dintre standardele
europene. Terminologia utilizatd in directivele Noului Mod de Abordare
este o calificare legata de specificatii tehnice existente ca standarde
europene, pentru care s-a dat un Inteles specific de catre aceste directive.
Standardele armonice isi mentin statutul lor de aplicatii voluntare in campul
directivelor Noului Mod de Abordare.

Comisia cere oficial organizatiilor de standard european sa prezinte
aceste standarde prin emiterea unui raport. Prioritar acestuia comisia
consultd Comitetul stabilit de Directiva 98/34/EC si in unele cazuri,
Comitetul de sector prvazut de directiva in chestiune. Consensul stabilit de
comitetul Directivei 98/34/EC implicd o larga consultare a autoritatilor
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zonale la nivel national. Deci, madatul furnizeaza o indicatie anume pentru
asteptarile autoritatilor publice.

Organizatiile de standard european vor lua pozitie oficila privind
mandatul emis de Comisie in conformitate cu reglementarile lor interne.
Acceptarea manadatului si a programului de lucru de catre aceste
organizatii initiaza perioada de stand-by dupd cum se prevede din
reglementdrile interne si in directiva 98/34/EC. Elaborarea si adptarea de
standarde armonice se bazeaza pe Ghiduri Generale de cooperare intre
organizatiile de standarde europene si Comisia desemnatd in 13 Noiembrie
1884. Aceste orientdri contin serii de de principii si intelegeri privind
standardizarea, precum participarea de cdtre toate partile interesate
(manufacturieri, asociatii de clientelda si unitdti comerciale), rolul
autoritatilor politice, caliatea standardelor §i ao uniforma aplicare a
standardelor dintr-un capat la celalalt al comunitatii.

Organizatiile de standard european sunt responsabile pentru
identificarea si eaborarea standardelor armonice in intelesul Noului Mod de
Abordare si pentru prezentarea catre Comisie a unei liste cu standardele
armonice adaptate. Componentele tehnice ale acestor standarde se afla sub
intreaga responsabilitate a organizatiilor de standarde europene. Odata ce
autoritatile politice s-au pus de acord asupra unui mandat, cautarea de
solutii tehnice ar trebui in principiu si fie lisatd partilor interesate. In
anumite privinte, precum mediul inconjurdtor sandtatea si siguranta,
participarea autoritatilor publice la nivel tehnic este importantd in procesul
de standardizare. Directivele noului mod de abordare nu prevad o procedura
pentru care autoritdtile publice ar verifica sau aproba Comunitatii sau la
nivel national componentele standardelor armonice, ce au fost adaptate
conform garantiilor procedurale ale procesului de standardizare.

Dialogul dintre corporatiile de standarde si autoritati; si cand e cazul,
cu prticipatia lor in procesul de standardizare ar trebui totusi sa ajute la
asigurarea faptului ca termenii mandatului sunt intelesi corect si interesele
publice sunt complet luate in considerare in proces.

Organizatiile de standarde europene nu se obligd a prezenta noile
standarde dezvoltate ca standarde armonice. Ele pot deasemenea identifica
standardele existente pe care le analizeazd, dupa dupa examinarea si
revizuirea posibild pentru a indeplini termenii mandatului sau sa modifice
standardele existente pentru a indeplini acesti termeni. In acelasi mod, pot
identifica standardele nationale sau internationale si sa le adopte ca
standarde europene si sa le prezinte Comisiei ca standarde armonice.

Un standard armonic trebuie sa se potriveasca cu cererile esentiale ale
directivei relevante. Un standard european nu poate contine doar prevediri
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referitoare la cerintele esential ci si la alte prevederi. In astfel de cazuri ar
trebui sd fie clar evidentiate de cele ce se refera la cerintele esentiale.Mai
departe un standard armonic nu acopera toate cerintele esentiale. Aceasta ar
obliga manufacturierul sa utilizeze alte specificari tehnice relevante pentru a
indeplini toate necesitatile primordiale ale directivei.

Procedura de standardizare a noulut Mod de Abordare:

Se emite un mandat, urmarindu-se consultarea statelor membre;
Mandatul este transmis organizatilor de standarde europene;
Organizatiile de standarde europene acceptad sau nu mandatul;
Organizatiile de standarde europene elaboreazd un program;
Comitetul tehnic elaboreaza un plan standard;
Organizatiile de standarde europene si corporatiile de standarde
nationale organizeaza,
Comitetul tehnic analizeza comentariil;:
. Corporatiile nationale de standarde noteaza (Corporatiile europene
de standarde notificd);
9. Organizatiile de standarde eurpene transmit referinte comisiei;
10.Comisia publica referintele;
11.Corporatiile de standarde nationale le transpun la standardul
european;
12. Autoritatile nationale publica referinte de standarde nationale.
e Conformitatea cu un standard national ce il transpune unui standard
armonic, a carui referinta a fost publicata, confera prezumtia de conformitate
cu cerintele esentiale ale directivei aplicabile a Noului mod de Abordare
acoperitd de un astfel de standard.
e Referintele titluri, numar de identificare, ale standardelor armonice sunt
publicate in Monitorul Oficial pentru directiva in chestiune.
e Statele membre trebuie sd publice referinte la standardul national ce il
transpune unui standard armonic. Este folositor a se indica in publicatie
referirea la legislatia in chestiune.
e Aplicarea standardelor armonice, care dau prezumtia de conformitate,
ramane in campul directivelor Noului mod de Abordare. Deci, produsul
poate fi manufacturat direct in baza cerintelor esentiale.
Directiva referitoare la produsele de constructie este o expceptie de la
acest principiu general. Directiva referitoare la sistemul de inaltd viteza
necesita aplicarea specificatiilor interne pentru inter-operabilitate.

Sk =

00 =
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Directiva referitoare la echipamentul terminal de telecomunicatii
permite standardelor armonice sa fie transformate in reglementari tehnice
particulare, conform cu cele mandatare.

Standardele armonice furnizeaza o prezumtie de conformitate cu
cerintele esentiale, daca referintele lor au fost publicate In Monitorul Oficial
si daca au fost transpuse la nivel national. Dar, in cazul Directivei
produselor de constructie, prezumtia de potrivire pentru utilizarea
respectivd. Nu este necesar ca transpunerea sd aibd loc in toate statele
membre inainte ca prezumtia la conformitate sd devina efectivd. Cum
Standardele Europene trebuie sa fiet ranspuse in mod uniform, un
manufacturier poate alege oricare din standardele nationale
corespunzatoare.

Obiectivul publicarii referintelor in Monitorul Oficial este de a alege
cea mai apropiatd datd pentru ca prezumtia de conformitate sd aibd efect.
Inainte ca aceastd comisie si publice referintele se poate verifica faptul ci
termenii mandatului sunt Indepliniti. Cand se considera ca un standard nu
indeplineste termenii mandator, nu se va publica referinta acestui standard,
sau se va limita publicarea referintei la anumite parti ale acestui standard. In
astfel de cazuri, conditia pentru un standard armonic de a produce o
prezumtie de conformitate nu este indeplinitd sau este indeplinitd dar pentru
partea care este acoperita de catre referinta.

Aplicarea standardelor armonice ce dau prezumtia de conformitate
ramane voluntara, dar existd o anume exceptie. Directiva referitoare la
produsele de constructie este o exceptie de la acest principiu general.
Directiva legata de sistemul de inaltd viteza necesitad aplicarea specificatiilor
tehnice pentru inter-operabilitate. Directiva referitoare la echipamentul de
telecomunicatii permite standardelor armonice sa fie transformate in
reglementari tehnice particulare, intelegere cu care ¢ mandatara.
Manufacturierul poate alege dacda sa faca sau nu referire la standardele
armonice. Daca manufacturierul alege sa nu urmeze un standard armonic, el
are obligatia de a dovedi ca produsele sale sunt in conformitate cu cererile
esentiale prin utilizarea altor mijloace ale propriei sale alegeri (mijloace ce
tin de specificatiile tehnice existente). Dacd manufacturierul aplica doar o
parte a standardului armonic sau standardului armonic, sau standardul
armonic aplicabil nu acopera cerintele esentiale, perzumtia de conformitate
existd doar datorita extensiei standardului ce corespunde cu cerinte
primordiale.

In intelegere cu standardele armonice conform anumitor directive, se
vor determina proceduri de evaluare in evaluare in conformitate, aplicabile
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care uneori deschid posibiltatea evaluarii conforme fard interventia unei cea
de-a treia parti sau pentru o mai deschisa alegere de proceduri.

In acord cu directivele date, standardele mentionate pot da prezumtiei de
conformare cu standarde armonizate convertind aceeasi suprafata. Statele
membre pot comunica Comisiei textul acestor standarde nationale pe care ei
le considera cerinte esentiale dupa consultarea Comitetului sub directiva
98/34/EC Comisia notificd statele membre daca standardele nationale ar
trebui sa se bucure de prezumtia conformitatii. Dacd opinia este pozitiva
statelor membre le este cerut sd publice aceste standarde. Aceste referinte se
publica de asemenea in monitorul oficial. Aceastd procedura nu a fost
folosita pana acum pentru prioritati de dezvoltare ale standardelor europene.

Comisia retrage prezumtia conformitatii dacd s-a stabilit ca standardele
armonizate satisfac cerintele esentiale.

Directivele noii apropieri contin o clauzd conform careia standardele
armonizate pot fi provocate.

e Cand un stat membru sau Comisia considerd ca standardele
armonizate nu satisfac cerintele esentiale problemele trebuie rezolvate
in conformitate cu directiva 98/34/EC

e Comitetul trebuie sa transmita o opinie fara intarziere

e In functie de opinia comitetului Comisia trebuie si informeze statele
membre care trebuie sd ia masurile necesare

e In acord cu opinia luatd de comitet, daci standardele nu satisfac
cerintele minime, Comisia §i Statele Membre trebuie sd retraga
referintele acestui standard de la publicarea informatiei

Procedura de a provoca un standard nu afecteaza existenta acestuia ca
standard armonizat. Poate conduce doar la retragerea referintei publicata de
Comisie si de Statele Membre. Aceasta inseamna ca standardele armonizate
nu mai oferd prezumtia cu cerintele esentiale.

Faptul ca Statele Membre sau Comisia pot provoca un standard armonizat
in loc sa conduca o procedurad pentru publicarea referintelor indica faptul ca
verificarea sistematica a continutului tehnic al standardelor armonizate nu
este conform cu acestea. Numai in cazul in care un standard , dupa ce a fost
provocat este gasit necorespunzator cu cerintele esentiale 1 se poate retrage
referinta. Decizia formald de a revizui un standard este in principiu luata de
Organizatiile Europene ale Standardelor. Nevoia revizuirii poate proveni din
provocarea scopului directivelor (ca o extensie a scopului catre alte produse
sau o modificare a cerintelor esentiale) din faptul ca un Stat Membru sau
Comisia provoaca continutul standardelor armonizate indicand faptul ca nu
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mai pot da prezumtia de conformitate respectand cerintele esentiale sau ca
rezultat al unei dezvoltari tehnologice.

Cand un standard armonizat este revizuit, revizia trebuie sa fie acceptata
de un mandat ce mentine posibilitatea de a da prezumtia de conformitate.
Doar daca controlul nu poate fi dedus din mandatul original, termenii si
concluzia acestuia se aplicd pentru revizuirea standardelor armonizate.
Acesta nu exclude posibilitatea unui nou mandat in particular unde revizia
este legatd de lipsuri care respecta cerintele esentiale. Pentru a da prezumtia
conformitdtii standardelor revizuite sd satisfaca conditiile generale in acord
cu noua apropiere. Standardul este bazat pe un mandat, este prezentat de
organizatiile standardelor europene Comisiei, referintele sunt publicate de
Comisie in jurnalul oficial si sunt transpuse ca standard national.

Urmarind regulile interne organizatia standardelor europene emite la data
publicdrii la nivel national al standardelor armonizate revizuite si data
retragerii vechiului standard. Perioada de tranzitie este de obicei periodica
intre aceste doud date. In timpul acestei perioade de tranzitiec ambele
standarde armonizate dau prezumtia de conformitate oferitd de conditiile ce
trebuie indeplinite. Dupa aceasta perioadd de tranzitie numai standardele
armonizate dau prezumtia de conformitate.

Comisia poate considera ca pentru siguranta sau alte motive la vechea
versiune a standardelor armonizate trebuie oferitd dand prezumtia de
conformitate inainte de retragerea stabiliti de organizatiile europene. In
acest caz Comisia fixeaza o datd mai inaintata dupa care standardul nu va
mai oferi prezumtia de conformitate si publica informatiile in Jurnalul
Oficial. In aceste circumstante Comisia consulti Statele Membre pentru a
lua o decizie de a reduce perioada in care standardele dau prezumtia de
conformitate.

Referintele standardelor armonizate revizuite, referinta vechilor standarde
armonizate i data la care prezumtia de conformitate a vechiului standard se
termina si sunt publicate Impreuna in Jurnalul Oficial.

EC declaratia de conformitate

Declaratia de conformitate a Consiliului European trebuie sa contind toate
informatiile relevante pentru a identifica directivele, in acordul in care sunt
folosite, la fel ca manufacturierul, corporatiile notificate, produsul si unde
referintele standardelor armonizate sunt caracteristice cu alte documente
normative.

Directivele Noii Apropieri impun o obligatie citre manufacturier, sau celor
autorizate de comunitate de a schita o declaratie de conformitate cand
produsul este plasat pe piatd. In functie de proceduri, declaratia de
conformitate trebuie sd asigure cd produsul satisface cerintele esentiale ale
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directivelor, sau ci produsul este plasat pe piati. In functie de procedurs,
declaratia de conformitate trebuie sa asigure ca procedeul satisface cerintele
esentiale ale directivelor, sau ca produsul e in conformitate cu tipul
certificatului de examinare ce a fost folosit si satisface cerintele esentiale ale
directivelor.

Declaratia de conformitate trebuie sa fie pastrata pentru cel putin 10 ani de
la data manufacturarii produsului. Aceasta este responsabilitatea
manufacturierului sau a comunitatii.

In unele cazuri persoana responsabild de plasarea pe piatd trebuie si-si
asume responsabilitate.

In acord cu directivele legate de dispozitive medicale si diagnosticul in
vitro, declaratia Comitetului European trebuie pastrata timp de 5 ani.
Directivele legate de presiunea vaselor, masinarii, instrumente neautomatice,
aplicatoare de gaz si produse durabile, dar regula generala trebuie aplicata de
asemenea de cerintele declaratiei Comitetului European in conformitate cu
aceste directive.

Continutul declaratiei de conformitate a Comitetului European este
elaborat directiva cu directiva in concordantd cu produsele. Standardul EN
45014 a aparut cu obiectul de a oferi criterii generale pentru declaratia de
conformitate si poate de asemenea sa fie folositda cu un ghid de documente in
vederea directivelor noului mod de apropiere. In acord cu standardele,
declaratia poate lua forma unui document si trebuie sd contind suficiente
informatii pentru activare tuturor produselor prevazute de acesta.

Cel putin urméatoarele informatii:

e Numele si adresa manufacturierului autorizatd sa foloseasca
declaratii

e Identificare produsului (nume, tip sau model numeric si orice alta
informatie relevanta)

e Standardele de referintd sau alte documente normative (cum ar fi
standardele si specificatiile tehnice nationale)

e Toate informatiile suplimentare ce pot fi cerute (de exemplu grade si
categorii)

e Data eliberarii, semnatura si titlul sau un semn echivalent al unei
persoane autorizate

e Declaratia este eliberata sub responsabilitatea manufacturierului si a
reprezentantilor autorizati

Nu este necesar ca cel care semneazd sd fie domiciliat in Comunitate. Un
manufacturier din afara Comunitatii este titularizat sd poarte toate
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procedurile de certificare si sd semneze declaratia de conformitate doar daca
altfel sunt furnizate pentru directive.

Alte informatii utile incluse in declaratia de conformitate in Consiliul
European sunt: nume, adresa, numar de identificare al Corporatiei notificate
cand a fost implicatd in procedura de evaluare, de asemenea numele si
adresa persoanei care tine documentatia tehnica.

Unde Directivele noului mod de abordare se aplica produsului,
manufacturierul sau reprezentantul autorizat poate include toate declaratiile
intr-un singur document.

Oricum aceasta nu este posibilda dacd directivele furnizate intr-o forma
specifica din declaratia de conformitate a Consiliului European. In concluzie
declaratia Comitetului European trebuie sd furnizeze informatii sau daca
acoperi doar o directiva. In acest caz declaratia trebuie si includa o referire
la alte directive pentru a verifica dacd manufacturierul a urmarit toatd
legislatia Comunitatii sau ce legislatie a fost aleasa in timpul de tranzitie.
Declaratia de conformitate a Consiliului European trebuie facutd disponibila
imediat ce este ceruta.

Declaratia de conformitate a Consiliului European trebuie schitata in limba
oficiala a Comunitatii. Daca directivele Comunitdtii nu contin prevederi
legate de limba in care este facuta declaratia, cererea Statelor Membre de a
folosi 0 anumita limba trebuie facuta in conformitate cu articolul 28 s1 30 ale
Tratatului Consiliului European. Oricum pentru produse ce au nevoie de
declaratia de conformitate trebuie folositd limba oficiald a tarii in care e
folositd. In aceste situatii traducerea trebuie furnizati de manufacturier, de
reprezentantul autorizat sau de distribuitor. O copie a declaratiei trebuie
oferitd in limba originala.

Principiul marcarii Consiliului European:

e Simbolurile marcarii Consiliului European in conformitate cu
produsul pe care este aplicat, comunitatea imprimandu-l

manufacturierului

e Semnul Consiliului European pentru produse este declarat de
persoana responsabilda ca — produsul este conform prevederii
Consiliului

- evaluarea produsului, simbolul marcarii Consiliului European in
conformitate cu obligatiile manufacturierului pentru produs
Directivele pentru piata Consiliului European in general urmeaza exemplul
noului mod de abordare si al modului global de abordare dar acest fapt este
irelevant pentru aplicarea pe piata Consiliului European de fapt piata
Consiliului European poate fi introdusd in legislatia Comunitatii ca si
conformitate legatd a pietei daca:
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e Metodele armonizarii totale sunt folosite cu intelesuri divergente care
acopera interesele publice ca directive sunt interzise
e Directivele contin evaludri conform procedurilor Deciziei 93/465/EEC
Ca o regula generald toate directivele noului mod de abordare sunt
furnizate prin afixul pietei. In cazul justificarii o armonizare totald care
urmeazd Decizia 93/465/EEC poate fi furnizatd in diferite piete in locul
pietei Consiliului European. Directiva pentru echipamentul maritim nu e
furnizata pentru piata Consiliului European dar in schimb exista capitole ce
ghideaza aplicatiile generale.

PRODUSE CE SUNT MARCATE iN CONSILIUL EUROPEAN

e Piata Consiliului European este mandatata si trebuie afisat inainte ca
produsul sa fie plasat pe piatda si pus in serviciu, salvat unde
directivele specifice cer aceasta.

e Unde produsele sunt subiectele pentru mai multe directive, piata
indicd faptul ca produsele sunt presupuse a confirma prevederile
tuturor directivelor

e Un produs poate sa nu fie marcat doar dacd este acoperit de o
directiva furnizata de afixul sau

Obligatia afixului pietei Consiliului European se extinde pentru toate
produsele cu scopul directivelor furnizate pentru acest afix si care sunt
facute pentru piata comunitatii. Astfel pietei Consiliului European trebuie
afixate:

e Pentru toate produsele noi fie manufacturate in Statele Membre fie in
alte state

e Pentru produse la mana a doua importate din a treia parte

e Pentru produse modificate care sunt subiecte ale directivelor ca
produse noi. Directivele pot exclude aplicatiile pietei Consiliului
European pentru anumite produse chiar daca directivele se aplica
produselor.

Ca regula generald, asemenea produse sunt subiect pentru libera circulatie
daca:

e Sunt acompaniate de o declaratie de conformitate (ca in cazul
componentelor sigure)

e Sunt acompaniate de o declaratie de plangere (ca in cazul produselor
ce joacd un rol minor §i respectd lista de sandtate si siguranta in
conformitate cu directiva construirii produsului)

e Sunt acompaniate de o declaratie (ca in cazul produselor medicale
pentru investigatii chimice referite in directive)

46



e Sunt acompaniate de un certificat de conformitate (ca 1n cazul
componentelor referite in directive legate de atmosfere potential
explozive)

e Numele facturierului si indicatia de capacitate maxima

e Produsul este manufacturat in concordanta cu practica ingineriei de
sunet

In timpul perioadei de tranzitie manufacturierul de obicei are de ales fie si
indeplineascd cererile directivelor fie regulile nationale. Obtinerea aleasa
asigurata 1n piata Consiliului European trebuie clarificatd de manufacturier
in declaratia de conformitate si in documente.

AFIXUL PIETEI CONSILIULUI EUROPEAN
e Semnul Consiliului European trebuie sa fie afixat de manufacturier
sau de o persoana autorizata
e Daca semnul Consiliului European este redus sau marit proportiile
trebuie respectate
e Semnul Consiliului European trebuie afixat vizibil pe produs, iar
unde nu este posibil datorita naturii produsului trebuie afixat pe
pachet
e Unde o corporatie implicata in controlul productiei in conformitate
cu directivele, numarul de identificare trebuie urmat de semnul
Consiliului European
Manufacturierul este persoana responsabild pentru conformitatea
produselor cu pregatirea directivelor pentru afixarea marcajului Consiliului
European. Manufacturierul poate 1intdlni un reprezentant stabilit de
Comunitate. Persoana responsabila pentru plasarea produsului pe piata
poate cere sa-si asume §i responsabilitatile manufacturierului.

H) Afixarea marcajului CE

Simbolul consiliului european poate sa nu fie afixat pana cand
evaluarea procedurii este completd si asigura faptul ca produsul satisface
directive relevante. Acesta se va face de obicei la sfarsitul fazei de productie.
Simbolul este o parte inseparabila a produsului, de exemplu poate fi lipit,
afixat in orice stadiu al productiei.

Simbolul trebuie afixat in produs sau in planul de date. Poate fi afixat
de exemplu pe ambalaj sau in documentele produsului. Oricum pot fi mutate
de pe produs in planul de date daca aceastda reguld nu poate fi urmata.
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Aceasta va fi justificatd unde afixarea nu este posibild (de exemplu pe
anumite tipuri de explozibil) sau nu este posibild in conditii tehnice sau
economice, sau unde dimensiunile minime nu pot fi respectate, sau unde
marcajul consiliului nu e vizibil. In aceste cazuri simbolul trebuie afixat pe
ambalaj daca existd sau pe documentele produsului. Directivele legate de
presiunea vaselor simple ale masinariilor, dispozitive medicale, echipamente
de telecomunicatii sau in alte sectoare mult mai flexibile. Simbolul pietei
corespunde interesului public acoperit de directive. Deci se considerd ca
informatii esentiale pentru statele membre autorizate de asemenea. Poate fi
de exemplu afixat pe spatele produsului. Este nevoie de o distantd de minim
5 mm. De asemenea trebuie sa nu poatd fi indepartat sub circumstanta
normald fara a ldsa semne. Oricum asta nu inseamna ca simbolul CE trebuie
sa fie o parte integrala a produsului. O corporatie notificatd poate fi
implicatd in faza de design, in faza de productie sau amandoud fiind
dependentd in conformitate cu procedurile de evaluare aplicate. Marcajul
consiliului european trebuie sd fie urmat de numarul de identificare al
corporatiei notificate daca este implicata in faza de productie, astfel numarul
de identificare al unei corporatii notificatd in concordanta cu modulul B nu
urmeaza semnul CE. Cateodatda mai multe corporatii notificate sunt
implicate in faza de productie, care este posibild acolo unde se aplicd mai
mult de o directiva. In aceste situatii numerele de identificare sunt urmate de
simbolul CE. Astfel simbolul CE poate aparea pe produse fie:

e Cu un numar de de identificare care inseamna cd corporatia notificata nu

a intervenit n faza de productie.

e Au un numar de identificare ceea ce Tnseamna ca corporatiile 1si asuma
responsabilitatea.

Pentru teste pe aspecte specifice ale produsului.

Pentru verificarea produselor.

Pentru examinarea si testarea produselor in timpul fazei de productie.
Pentru evaluarea productiei, asigurarea calitatii produselor.

Simbolul CE si numarul de identificare al corporatiei nu este necesar a
fi afisat in comunitate. Pot fi afisate in zona a treia, de exemplu pentru
produsele manufacturate acolo si de corporatiile in conformitate cu
directivele acelei tari. Simbolul CE si numarul de identificare pot fi afisate
atata timp cat raiman combinate.

Simbolul CE consta exclusiv din literele “CE” urmate de numarul de
identificare a corporatiilor implicate in faza de productie.
I Simbolul CE si alte marci
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e Simbolul CE este singurul obligatoriu pentru manufacturierii produsului
cerut de aplicarea directivelor pentru afise.
e Un produs poate avea si semne aditionale date de:
- realizarea diferitelor functii a marcii CE
- nu sunt raspunzatoare de cauzele confuziilor
- nu reduc vizibilitatea.

Simbolul CE inlocuieste orice alt simbol ce are acelasi inteles cu cele
existente Tnainte de armonizare. Asemenea simboluri nationale nu sunt in
concordanta cu simbolul CE si nu li se pot aplica directivele noului mod.
Statele membre trebuie sd includa simbolul CE in directivele nationale si
procedurile administrative. De asemenea trebuie s’ retind din introducerea
altor simboluri in legislatia nationala care are acelasi inteles cu simbolul CE.

Proprietarii marcilor similare cu simbolul CE, care au fost acreditati
inainte de introducerea acestuia vor fi protejati impotriva exportarii pana
cand aceste semne nu vor mai desemna autoritati, distribuitori, utilizatori sau
consumatori.

Afisul Tnsemnului legal sau acceptarea certificarii §i altor semne
aditionale cu simbolul CE este permis dacd nu se creeazd confuzia cu
simbolul CE si daca nu reduc vizibilitatea simbolului CE. Aceste confuzii
pot sa se refere la intelesul sau la forma simbolului CE.

B. J) Principiile supravegherii pietei

e Supravegherea pietei este o unealtd esentiald pentru directivele noului
mod.

e Scopul supravegherii pietei este de a asigura aplicarea directivelor
comunitatii. Supravegherea pietei este importantd pentru operatorii
economici pentru cd ii ajutd la eliminarea competitiei nedrepte.

e Statele membre trebuie sa nominalizeze autoritatile ce sunt responsabile
cu supravegherea pietei. Acestea au nevoie de resurse §i puteri pentru
activititile de supraveghere, asigurare a competentei tehnice si a
integritatii profesionale.

e Corporatiile notificate trebuie exclus din supravegherea pietei. Aceasta
pentru a evita conflictele de interes.

Legislatia comunitdtii este obligativitatea statelor membre. Art. 10 al
tratatului EC cere statelor membre sd ia toate masurile necesare pentru
indeplinirea obligatiilor ce ies din tratat. Supravegherea pietei este un
instrument esential pentru intdrirea directivelor noului mod de abordare, in
particular prin a lua masuri de verificare dacd produsele respecta cererile
directivelor aplicabile si cd actiunea se face pentru a aduce produse
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necorespunzatoare la stadiul corespunzator si ca sanctiunile sunt aplicate
cand este necesar.

Un alt nivel de protectie este prevazut in directivele noului mod de
abordare. Acesta cere statelor membre sd ia toate masurile necesare pentru a
asigura faptul ca produsele pot fi distribuite pe piata si puse in serviciu doar
daca nu pericliteaza siguranta si sandtatea persoanelor sau alte interese aflate
in jurisdictia directivelor noului mod cand sunt corect elaborate, instalate si
intretinute s1 utilizate in concordantd cu scopul lor. Aceasta implica o
obligatie pentru statele membre de a organiza si indeplini supravegherea
pietei dintr-un mod care sa fie efectiv si suficient extensiv cu adescoperi
produse nesatisfacatoare. Aceasta este pentru a proteja nu doar interesele
consumatorilor sau altor utilizatori si totodatd interesele operatorilor
economici din competitii neloiale. Obligativitatea pentru supravegherea
pietei este complementarda cu prevederile directivelor noului mod de
abordare.

c) Care cer statelor membre sa permitd accesul liber al produselor ce
corespund cerintelor. Aceastd obligatie corespunde de asemenea dreptul
statelor membre de a provoca sub o clauza care garanteaza deplina libertate
a produselor necorespunzatoare substantial.

Directiva referitoare la jucarii dar prevederi autoritati de supraveghere
a pietei i1 obligad statele membre sa trimitd un raport la fiecare 3 ani. Alte
directive ale noului mod de abordare nu contin prevederi speciale despre
cum ar trebui organizatd supravegherea pietei si independenta ei in statele
membre. Directiva despre siguranta generalda a problemei are o descriere
mult mai detaliata a obligatiei statelor membre de a organiza supravegherea
pietei si de a adopta unelte de supraveghere caracteristice. Aceasta directiva
nu este aplicabild produselor ce sunt guvernate de reguli produse de legile
comunitatii, bazate pe totala armonizare ce contine prevederi pentru toate
aspectele de sigurantd, precum directivele noului mod. Oricum poate fi
utilizata ca o referintd pentru supravegherea pietei dusa la capat in domeniul
directivelor noului mod in special privind produsele de consum.

Supravegherea pietei este responsabilitatea autoritdtilor publice.
Pentru aceasta existda pentru a garanta impartialitatea operatiillor de
supraveghere a pietei. Fiecare stat membru poate decide asupra
infrastructurii supravegherii pietei de exemplu neexistand o limitare de
functionale atat timp cat supravegherea este suficientd si acoperd intreg
teritoriul.

Ca rezultat infrastructurile supravegherii administrative si legale a
pietei diferd de la un stat membru la altul. Aceasta necesita in particular ca
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cooperarea administrativa eficienta intre autoritatile nationale competente sa
fie la un nivel de protectie <> care poate fi asigurat dintr-un capat in altul al
comunitatii in ciuda competentei supravegherii pietei ce e limitatd pentru
fiecare teritoriu al statelor membre. Autoritatile supraveghetoare trebuie sa
aiba resursele necesare si puterea de a conduce activitatile de supraveghere.
Aceasta este pentru a monitoriza produsele ldsate pe piata si in cazurile de
necorespondentd sa actioneze in consecintd pentru a intdri conformitatea in
ceea ce priveste resursele personale. Autoritatea trebuie sd aiba acces la un
numdr suficent de experti calificati si experimentati cu integritate
profesionald necesard. Pentru a garanta calitatea informatiilor de testat
facilitatea de testare utilizatd de autoritate trebuie sd corespunda criteriilor
relevante ale standardelor EN 45001. Autoritatea trebuie sa fie independenta
si sa-s1 indeplineasca operatiunile Intr-un mod impartial si indiscriminatoriu.
Mai departe, autoritatea trebuie sa aiba grija de supravegherea pietei
conform principiului de proprietate actiunea necesitand a fi in concordanta
cu gradul de risc sau necorespondenta iar impactul asupra circulatiei libere a
produselor sa nu fie mai mare decdt este necesar pentru obtinerea
obiectivelor de supraveghere a pietei.

Autoritatea de supraveghere poate subcontracta testarea sau inspectia
la o alta corporatie dat fiind ca retine responsabilitatea propriilor decizii,
totodata neexistand nici un conflict de interese intre celelalte activitati de
evaluare a conformitdtii a altor corporatii si a scopurilor supravegherii.
Indeplinind aceasta autoritatea ar trebui sa asigure cd impartialitatea deciziei
este deasupra asteptarilor. Responsabilitatea pentru orice decizie luatd in
baza oricarui sfat trebuie sa fie relevanta la autoritatea de supraveghere.

Ca o regula generala est inacceptabil pentru corporatiile notificate sa
fie responsabile de supravegherile pietei. Pentru a evita un conflict de
interese este necesar a se face o distinctie intre evaluarea conformitatii (ce
are loc inainte ca produsul sa fie dus pe piatd) si a supravegherii pietei (ce
are loc dupa ce produsul a fost scos pe piata).

Ca o exceptie cand o corporatie notificatd si o autoritate de
supraveghere a pietei sunt guvernate de aceeasi autoritate superioara intr-un
stat membru, responsabilitdtile trebuie organizate intr-o manierd care sa nu
provoace un conflict de interese intre aceste activitdti. Directivele noului
mod includ anumite prevederi care cer statelor membre sd informeze
comisia sau celelalte state membre dar n general nu se spune nimic,
respectandu-se confidentialitatea sau transportul informatiei obtinute in
timpul operatiunilor de supraveghere a pietei. Regulile de confidentialitate
se bazeaza pe sisteme nationale legale si de aceea variaza intre statele
membre.
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K) Activitati de supraveghere a pietei

Supravegherea pietei — primele doua etape import
e Autoritatile supraveghetoare nationale vor monitoriza ca produsele de pe

piatd cu prevederile legislatiei nationale aplicate, transpunand directivele
noului mod.

e (Cand e necesar ele trebuie sd actioneze pentru a stabili conformitatea.

e Desi operatiunile de supraveghere a pietei nu pot avea loc in timpul
etapelor de producere si design iIntdrirea eficacitdtii necesitd ca
autoritatile supraveghetoare sa actioneze in colaborare cu producatorii si
aprovizionatorii pentru a preveni iesirea pe piatd a produselor
necorespunzatoare.

a) Monitorizarea produselor iesite pe piata

Obiectivul monitorizarii produselor iesite pe piata este de a verifica
dacd corespund directivelor aplicabile cand sunt scoase pe piatd si dacad sunt
puse 1n circulatie.

e Declaratia EC de conformitate si documentatie tehnicad furnizeaza
autoritatii supraveghetoare informatiile necesare despre produs. Scopul e
de a afla daca produsele corespund prevederilor aplicabile la momentul in
care au iesit pe piatd si cand au fost puse in circulatie. Supravegherea
pietei nu poate avea loc in timpul etapelor de productie sau design.

Pentru ca supravegherea pietei sd fie eficienta, resursele trebuie
concentrate acolo unde riscurile sunt crescute si unde interesul particular
poate fi identificat. Statisticile si procedurile de evaluare a riscului pot fi
utilizate Tn acest scop. Pentru a fi capabile de monitorizarea produselor,
autoritatile supraveghetoare vor avea decizia, competenta si resursele:

e De a valida permisele comerciale, industriale si de stocare;

e De a vizita regulat locurile de munca si alte locuri unde produsele sunt
puse pe piata;

e De a organiza verificari spontane si la intamplare;

e Si ia mostre din produse si sd le supund examinarii §i testarii;

e Sa ceard toate informatiile necesare.

Desi supravegherea pietei nu poate avea loc in timpul etapelor de
productie si de design, autoritatea supraveghetoare poate verifica daca
produsele corespund permiselor de productie. Alte exceptii de la principiul
ca supravegherea pietei poate avea loc dupa ce manufacturierul a conceput
responsabilitatile formale pentru comercializarea corespunzatoare a
produselor, pentru expozitia acestora sau pentru demonstratii. Directivele
noului mod permit trecerea produselor necorespunzatoare sub astfel de
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circumstante dat fiind ca se indicd faptul cd produsele nu trebuie scoase pe
piatd sau puse in circulatie pana cand nu corespund si cad masurile adecvate
sunt luate in timpul demonstratiilor pentru a asigura protectia persoanelor.

Autoritatile supraveghetoare trebuie sa monitorizeze dacd obligatia e
respectatd. Supravegherea trebuie sa acopere prevederile aplicabile ale
directivelor in chestiune. Anumite verificari formale extinse sunt suficiente
privind marcarea cu CE si afixul acesteia, valabilitatea declaratiei de
conformitate CE, informatia insotitoare a produsului si corecta alegere a
procedurilor de evaluare a conformitatii. Sunt necesare mai multe verificari
atente pentru a verifica conformitatea materialului produsului, privind
corecta aplicare a procedurii de evaluare a conformitatii, valabilitatea cu
cerintele esentiale si componentele declaratiei CE de conformitate. in
practica, piata individuala si operatiile de supraveghere se pot focaliza pe
anumite aspecte ale cerintelor.

Pe langa operatiile de supravegherea a pietei, care au ca obiect explicit
verificarea produselor puse pe piata, exista alte mecanisme publice care, desi
nu direct desemnate pentru acest scop, nu pot avea deci drept consecinta
neacoperirea manevrabilitatii. Inspectoratele de lucru care verifica siguranta
la locul muncii pot descoperi faptul ca designul cere constructia unei masini
sau a echipamentului personal de protectie nu este in conformitate cu
cerintele aplicabile. Informatii despre valabilitatea produselor se obtin in
timpul inspectiilor sau prin analiza factorilor ce pot cauza un accident.

Monitorizarea produselor pe piatd poate fi impartitd intre anumite
autoritati de nivel national functional sau geografic.

Initiative voluntare precum atestarea produselor sau aplicarea unui
sistem de calitate nu pot fi puse in baza acelorasi directive indeplinite de
catre o autoritate. Procedeele nu pot fi excluse operatiilor de supraveghere a
pietii, chiar daca au fost subiectul atestarii initiative voluntare.

Directivele noului mod furnizeaza tipuri de mecanisme ce pot oferi
autoritatilor de supraveghere informatii asupra produsului: declaratia EC de
conformitate si documentarea tehnica.

Declaratia EC de conformitate trebuie facuta valabila in scopul
supravegherii pietii de catre o autoritate. Un esec in prezentarea acestei
declaratii poate constitui suficiente baze pentru prezumtia e neconformitate
cu noile directoare.

Documentarea tehnicd trebuie facutd cunoscuta autoritdtilor de
supraveghere intr-o perioada de timp urmata conform riscului in chestiune,
dar autoritatea nu o poate cere sistematic.

Actiunile corectoare depind de valabilitatea produsului si trebuie sa
fie conforme cu principiul proprietitii. Diferenta dintre nevalabilitatea
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substantiald si nesubstantiala nu este in totalitate clard si trebuie facutd de la

caz la caz.

Neconformitatea cu cererile esentiale trebuie de obicei anuntatd ca un
lucru substantial pentru cd poate prezenta un potential risc al sanatatii si
sigurantei cetatenilor. Depinzand de circumstante se poate considera
substantial sau nesubstantial produsul marcat cu sigla CE cand ar trebui sa
fie in conformitate cu directiva aplicatd sau cand este marcat cu aceeast sigla
cand nu trebuie. Intocmirea conformititii poate fi obtinutd prin obligatia
manufacturierului, reprezentanti autorizati sau alte persoane responsabile sa
ia masurile necesare.

Actiuni luate impotriva nevalabilititii produselor clasificate pe 2
nivele:

e Autoritatea supraveghetoare trebuie sa oblige producdtorul sau
reprezentantul autorizat sa faca produsul de pus pe piata, conform cu
prevederile directoarelor n vigoare si sa revendice eventualele probleme
cand deja e scos pe piata.

e Daca nu se obtine nici un rezultat autoritatea va restrictiona plasarea pe
piatd a produsului si eventual acesta va fi retras de pe piata.

Actiunea de prohibitie sau restrictie poate fi temporard pentru a
permite autoritdtii sd obtind suficiente probe privind pericolul si
nevaliditatea produsului. Dar daca problema este urgentd (de exemplu
produsul prezintd un pericol imediat la adresa sigurantei si a sanatitii)
producdtorul sau reprezentanta autorizatd stabileste daca sd aiba
oportunitatea de a fi consultat de autoritatea competenta si sd fie
restrictionata libera circulatie a produsului.

c) Activitati complementare

Intirirea eficientd a directivelor necesitd, in plus fatd de
operatiunile de supraveghere a pietei, urmatoarele actiuni din partea
autoritatilor supraveghetoare:

- actionarea in colaborare cu producdtorii si distribuitorii;

- luarea de masuri impotriva persoanelor care aduc pe piata
europeand produse necorespunzatoare sau a acelora
raspunzatoare pentru calitatea acestora;

- avertizarea persoanelor care folosirea unor astfel de produse
ar putea reprezenta un risc, distrugerea unor astfel de
produse, interzicerea exportului si utilizarii acestora si
retragerea certificatelor acestora.

Autoritatile supraveghetoare nu ar trebui sd se limiteze la a

monitoriza produsele, si sd i1a masurile de rigoare, colaborarea cu
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producatorii i distribuitorii acestora ducand la impiedicarea
produselor necorespunzatoare sd ajunga pe piata.

Datoritd faptului cd directivele Noului Mod de Abordare nu
specifica sanctiunile, ramane la latitudinea Statelor Membre sa aleaga
cum sa pedepseasca abaterile si neregulile.

In cazurile in care o serie de produse a fost deja vanduta inainte
sd se descopere o caracteristicd necorespunzatoare, responsabilitatea
anuntdrii persoanelor care pot fi expuse riscurilor utilizarii revine in
principal producatorului sau a distribuitorului. Autoritatile vor stabili
daca utilizarea acestor produse va fi oprita.

Cand o autoritate competenta decide sa retragd un produs de pe
piatd sau sd interzica punerea lui In vanzare, trebuie sa decida si daca
acel produs va fi distrus sau ii va fi interzis exportul catre celelalte
state membre sau dacd i se va retrage certificatul.

L) Clauza de salvgardare

Directivele Noului Mod de Abordare includ o forma de clauza
de slavgardare care obliga Statele Membre sa restrictioneze sau sa
interzica plasarea pe piatd a unor produse periculoase sau
necorespunzatoare sau sa dispuna retragerea acestora de pe piata.

Ca o regula generald, clauza de salvgardare este restrictionata

produselor care sunt:

- acoperite de directivele Noului Mod de Abordare;

- marcate de UE;

- recunoscute de Statele Membre ca fiind purtatoare de un real
pericol, chiar dacd aceste produse sunt construite corect,
instalate, mentinute si utilizate dupa scopul intentionat.

Statele membre trebuie sd anunte Comisia imediat ce au luat

masuri ce invoca aceasta clauza de salvgardare, anuntul trebuind sa
fie insotit de informatiile si dovezile justificative.

Daca Comisia gaseste actiunile ca fiind justificate, informeaza

si celelalte State Membre pentru a putea lua masuri si pe teritoriul
acestora propriu.

a) Conditii privind invocarea clauzei de slavgardare

Caluza de salvgardare este proiectata pentru a permite Comisiei
sd analizeze justificarea masurilor nationale ce restrictioneaza libera
miscare a bunurilor europene.

In al doilea rand, ofera posibilitatea de a informa autorititile
nationale de supraveghere in legitura cu produse periculoase si de a
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lua, in consecintd, masuri restrictive in toate statele membre. Clauza
de salvgardare poate fi aplicatd doar produselor ce poartd marcajul
CE, exceptand anumite produse cum ar fi componente de siguranta ale
diferitelor masini, aparatura medicala.

Pentru ca clauza de salvgardare sa fie aplicabild, ne-
conformitatea unor produse trebuie sa fie stabilitd dupd o eroare
sistematica in design-ul unei intregi serii de produse, dar care totusi
trebuie sa fie limitata. Pentru o eroare izolatd aparuta pe teritoriul unui
Stat Membru invocarea clauzei de salvgardare nu este necesara,
nefiind nevoie de luarea unei masuri la nivel Comunitar.

Conformitatea poate fi intdritd daca autoritatea nationald cere
producatorului sau reprezentantului autorizat sa ia masurile necesare,
sau daca produsul este modificat sau retras in mod voluntar de pe
piata.

Faptele ce justifica masurile nationale sunt stabilite fie de
autoritatea ce supravegheaza piata la propria initiativd sau pe baza
informatiilor primite de la terti (consumatori, concurenti, organizatiile
de consumatori, inspectoratele de munca). In continuare aceste masuri
trebuie insotite de dovezi (teste sau examindri) care sa constituie
probe suficiente ale neregulilor de design sau fabricatie ale
produselor, si care pot prezenta un risc, chiar dacd acestea sunt
fabricate, instalate, intretinute si folosite in concordanta cu scopul
intentionat.

Motivul invocarii clauzei de salvgardare poate rezulta din
diferentele sau esecurile in cerintele respectivului produs.

b) Anuntarea catre Comisie

De indatd ce o autoritate nationald a interzis sau restrictionat
libera migcare a unui bun, Statul Membru trebuie sa anunte acest fapt
Comisiei, aratand motivele acestei decizii. Clauza de salvgardare nu
impune informarea celorlalte state membre.

Pentru reducerea timpului de analiza a dosarului, notificarea
catre Comisie trebuie sa includa:

e o referinta la directivele care au fost incalcate;

e numele si adresa producatorului, a reprezentantului
autorizat, a importatorului sau a unei alte persoane
responsabile de plasarea produsului pe piata
comunitara;

e copia declaratiei de conformitate;

e informatii despre procedurile ce au fost folosite in
verificarea conformitatii;
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e 0 evaluare comprehensiva i o dovada care sa justifice
masurile luate. Daca producatorul, reprezentantul
autorizat sau alta persoana responsabilad este de acord
cu retragerea produsului atunci notificarea privind
clauza de salvgardare va fi retrasa.

c¢) Administrarea clauzei de salvgardare

Comisia este responsabilda 1n administrarea clauzei de
salvgardare la nivel Comunitar, verificand daca actiunile ce au dus la
invocarea clauzei de salvgardare sunt justificate, in aceasta evaluare
putandu-se consulta si cu alte organisme specializate. Dupa consultare
Comisia va lua o decizie prin care va stabili dacd masurile luate au
fost sau nu corecte. Dacd acestea au fost corecte atunci Comisia va
dispune luarea unor masuri corespunzatoare; daca nu, atunci ea va
cere Statului Membru retragerea prohibitiei §i restabilirea bunei
circulatii a bunului respectiv.

Indiferent dacd Comisia gaseste masurile luate de Statul
Membru justificate sau nu, ea il va tine pe acesta la curent cu
progresul si rezultatul investigatiilor.

M) Protectia marcajului CE

Autoritatile ce supravegheaza piata trebuie sd verifice
corectitudinea utilizarii marcajelor si insemnelor CE, luand masurile
necesare, unde este cazul, pentru a le proteja. Un Stat Membru nu
trebuie sa justifice interzicerea sau restrictionarea miscarii unui bun in
cazul 1n care marcajul UE nu este respectat si trebuie sa mentioneze
masuri legislative pentru a preveni si a redresa situatia in cazul unei
folosiri incorecte a marcajului CE.

Un Stat Membru va trebui sa notifice Comisia si celelalte State
Membre de decizia lui de a restrictiona libera miscare a bunului in
cazul utilizarii incorecte a marcajului CE si de a lua masuri impotriva
persoaneil care a atasat marcajul unui produs ce se afld in
neconformitate. Radmane la latitudinea celorlalte State Membre de a
decide daca este necesara luarea unor masuri similare pe teritoriul lor.
N) Sistemele de schimb de informatii

Un sistem rapid de schimb informational a fost reglementat de
Directiva asupra sigurantei produselor generale pentru a putea lua
masuri in situatii de urgentd, situatii in care un produs prezintd un
pericol imediat. O atentie deosebitd este data aparatelor medicale,
autoritatile efectudand o observare menitd sd stabileasca diferite
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defecte, inadvertente, etc. ce au dus sau ar putea duce la moartea sau
ranirea grava a unor persoane.

a) Produsele destinate consumatorilor: Schimbul rapid de

informatii

Sistemul pentru schimbul rapid de informatii asupra
pericolelorprovenind din utilizarea produselor (RAPEX) este un
sistem general, orizontal de monitorizare. Este programat sa
solutioneze situatii urgente cauzate de produse noi, folosite sau
reparate care prezintd un risc serios si imediat i permite autoritdtilor
din toate Statele Membre sa 1a masuri adecvate, in momentul in care a
fost detectat un risc.

RAPEX se aplica tuturor produselor destinate consumului sau
care este posibil sa ajungd la consumatori, atit alimentare cat si non-
alimentare (industriale).

Functionarea RAPEX este reglementata de procedurile privind
securitatea, mentionate in Directiva.

Un Stat Membru va trebui sa notifice Comisia la adoptarea unor
masuri de urgentd care previn, restrictioneazd sau impun o serie de
conditii speciale in marketing-ul sau utilizarea anumitor produse.

Unde a fost aplicate sistemul RAPEX, Comisia, dupa
consultarea cu statele membre, si la cererea unuia dintre ele, poate
adopta masuri care cer Statelor Membre sa ia masuri temporare pentru
a asigura protectia sandtatii si sigurantei consumatorilor.

b) Aparate medicale: Sistemul de supraveghere

Aplicarea sistemului RAPEX nu trebuie sa vind neaparat
inaintea clauzei de salvgardare.

Riscurile puse de apatura medicald a necesitat aparitia unui
sistem de monitorizare comprehensiva prin care vor fi raportate toate
incidentele serioase. Aceste incidente pot rezulta din:

e orice functionare defectuoasa sau deteriorare in
caracteristicile sau performanta apatului;

e o inadvertentd in instructiunile de folosire;

e orice motiv tehnic sau medical privind caracteristicile
sau performanta unui aparat care duce la retragerea
sistematica, de catre producator, a produselor de pe
piata.

O baza de date obtinute de la acest sistem de supraveghere,
incluzand toate datele obtinute privind toate incidentele aparute, va fi
formata si pusa la dispozitia autoritdtilor competente.
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Sistemul de supraveghere este diferit de clauza de salvgardare,
prin faptul ca necesita o notificare chiar daca producétorul ia masuri
in mod voluntar.

c¢) Colectia de date privind ranirile si sistemul de schimb

informational

Programul de actiune al Comunitatii privind prevenirea ranirilor
contribuie la activitdtile de sanatate publica, care cautda sa reduca
incidenta acestora datorate accidentelor. In acest scop programul
promoveza:

e monitorizarea epidemiologicd a ranirilor prin
mijloacele unui sistem al Comunitatii pentru
colectarea datelor;

e schimbul de informatii in vederea stabilirii
prioritdtilor si a strategiilor de prevenire.

Datele sunt colectate din spitale si din alte institusii
corespunzatoare  din  Statele = Membre, prin  intermediul
supravegherilor.

d) Alte sisteme de schimb informational la nivel Comunitar

Clauza de salvgardare, sub directivele Noului Mod de
Abordare, oferd un mijloc de interschimbare a datelor, chiar daca
obiectivul principal al acesteia este de a verifica daca masurile
nationale sunt justificate sau nu. Noul Mod de Abordare obligd Statele
Membre sa informeze Comisia si pe celelalte State Membre cand
libera miscare a bunurilor a fost restrictionatd datoritd utilizarii
incorecte a marcajelor CE, sau au fost luate masuri impotriva celor
responsabili pentru un produs necorespunzitor ce poartd marcajele
CE.

0) Cooperarea administrativa

Cooperarea administrativd este o obligatie a statelor membre.
Autoritatile nationale de supraveghere si Comisia trebuie sd-si acorde
reciproc asistentd pentru a putea asigura aplicarea corecta si uniforma
a directivelor Noului Mod de Abordare.

Statele Membre trebuie sa comunice Comisiei si celorlalte state
membre o listd cu organismele de supraveghere desemnate pentru a
coordona cooperarea administartiva.

Autoritdtile nationale de suraveghere trebuie sa ofere accesul,
spontan sau la cerere, la informatii, conform principiilor i
mecanismelor stabilite de comun acord.

a) Descrierea cooperarii administrative
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Buna aplicare a legilor Comunitare depinde de o buna
cooperare administrativa, pentru a asigura intarirea uniforma si
eficienta a legislatiei Comunitare 1n toate statele membre.

Desi armonizarea tehnica a dus la libera miscare a bunurilor
peste granitele nationale, supravegherea pietei a ramas tot la nivel
national. Mecanismele cooperdrii administrative intre autoritatile
nationale de supraveghere trebuie sa fie dezvoltate pentru a creste
eficienta supravegherii.

Cooperarea administrativd cere iIncredere mutuald i
transparenta intre autoritatile nationale de supraveghere.

Pentru realizarea unei supravegheri eficiente in Comunitate,
este important ca autoritdtile nationale de supraveghere sd se asiste
una pe alta. La cerere, o autoritate nationald ar trebui sa puna la
dispozitie informatii si sd acorde asistenta.

Schimbul de informatii a fost reglementat in legislatia
comunitara ntr-o masura limitata, in principal acolo unde a existat un
risc periculos. De exemplu, clauza de salvgardare se aplicd numai
produselor destinate consumatorilor, celelalte fiind excluse de sub
incidenta acesteia.

Cooperarea si asistenta mutuald este necesara, in principal, la a
se asigura luarea masurilor Tmpotriva celor responsabili de plasarea pe
piatd a unor produse necorespunzatzoare. In aceste cazuri este
contactatd autoritatea statului unde 1isi are sediul producatorul,
reprezentantul legal sau persoana responsabila.

Supravegherea pietei ar fi mai eficientd, la nivel Comunitar,
dacd autoritatile de supraveghere ar cddea de acord in privinta alocarii
resurselor, astfel incat numarul maxim de produse diferite sa poata fi
acoperit 1n fiecare sector.

Informatiile schimbate intre autoritdtile nationale de
supraveghere trebuie sa fie acoperite de secret profesional, in functie
de principiile sistemului legislativ national. In cazul in care un Stat
Membru are liber acces la aceste informatii, acest lucru trebuie
comunicat unei alte autoritdti nationale de supraveghere care va
analiza permiterea sau interzicerea accesului statului respectiv la
informatiile cerute. In cazul schimbului de informatii vor trebui luate
in considerare urmatoarele principii:

e angajarea unui corespondent pentru fiecare sector,
care ar coordona activitatea interna;
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e intelegerea privind cazurile 1n care comunicarea
informatiilor despre supraveghere ar avea un efect util
si benefic;

e dezvoltarea unei aborddri comune a problemelor
privind clasificarea riscurilor §i intamplarilor;

e acceptarea obligatiei de a raspunde la diferite cereri
intr-un anumit interval;

e transmiterea informatiilor Intr-un mod cat mai simplu
posibil;

e cxtragerea avantajului din echipamentelor de ultima
generatie pentru Tnregistrarea datelor;

e tratarea informatiilo primite cu o discretie completa.

b) Infrastrucuturile pentru cooperarea administrativa
i) Comitete si grupuri de lucru

Cooperarea intre administratiile nationale au loc in
grupuri de lucru sub indrumarea directivelor Noului Mod de
Abordare.

Printre grupurile de lucru putem aminti urmatoarele:

- grupul Oficialilor Seniori pentru Politicile Evaluarilor de
Conformitate si Standardizare (The group of Senior Officials
for Standardisation and Conformity Assessment Policy);

- comitetele de urgents;

- Comitetul de Consultantd in privinta Pietei Interne (The
Internal Market Advisory Committee (IMAC))

ii)  Date despre intarirea structurilor nationale

Statelor Membre 1i s-a cerut sa notifice Comisia in
legdtura cu ministerele din diferite domenii prioritare, privind
legislatia pietei unice. Principalul scop urmarit cu acest lucu a
fost pornirea unei colabordri intre guverne in vederea intaririi
legislatiei.

Un document complet ce descrie procedurile de intérire a
strucuturilor nationale a fost scris, scopul principal al acestuia
fiind cel de a asista Statele Membre si Comisia in intelegerea
mijloacelor nationale ale intaririi.

ili) Programul Karolus

Acest program oferd posibilitatea oficialilor din Statele
Membre, care sunt angajati 1n intdrirea legislatiei
Comunitare, de a completa Piata Unica.
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Obiectivele acestui program sunt de a dezvolta o
abordare convergentd a Iintdririi legislatiei Comunitare
privind piata unica, constientizarea dimensiunilor Europene,
constituirea unei Increderi reciproce intre administratiile
Statelor Membre si de a permite incrucisarea ideilor.

Comisia decide, in fiecare an, prioritatile Progrmaului
Karolus.

P) Produse importate din terte tari

Un producator stabilit intr-o tard tertd este responsabil, intr-o
egald masurad ca si unul stabilit intr-un Stat Membru, de design-ul si
fabricarea unui produs in concordantd cu directivele Noului Mod de
Abordare si pentru a duce la bun sfarsit procedurile de evaluare de
conformitate necesare, acolo unde pse intentioneazad plasarea
produsului pe piata Comunitara.

Producatorul poate angaja un reprezentant autorizat stabilit n
Comunitate pentru a actiona in numele sau.

Acolo unde producatorul nu este stabilit in Comunitate si nici
nu are un reprezentant autorizat acolo, importatorul sau persoana
responsabild cu plasarea produsului pe piata Comunitara poate fi
responsabil la un moment dat.

Autoritdtile vamale trebuie sd ia in considerare patru tipuri de
masuri n ceea ce priveste plasarea pe piatd a unor produse. Acestea
sunt:

- cand acestea prezintd un risc serios si imediat pentru

sanatate sau sigurantd; se va interzice distribuirea acestora.

- produsele in cauzd nu sunt in conformitate cu regulile
nationale privind securitatea; se vor lua masuri si chiar se va
interzice plasarea lor pe piata.

- produsele in cauza nu prezintd nici un risc imediat §i nu sunt
considerate a fi neconforme cu standardele; produele vor fi
lasate sd circule libere, cu conditia ca toate cerintele si
formalitatile sa fie indeplinite.

- autoritatile vamale nu au fost notificate in vederea luarii
vreunei masuri in ceea ce priveste produsele.

Asa cum este reglementat de o serie de acte, incluzand Regulamentul
(EEC) Nr. 339/93, autoritatile de supraveghere nu au obligatia de
anunta autorititile vamale de descoperirile lor privind produsele
importate din tari terte.

Q) Marcajele CE — punctele esentiale
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a) Recapitulare

Marcajul CE trebuie adaugat de producatori (sau de persoane
autorizate de acestia).

Marcajul CE este singura metoda de marcare de conformitate in
acord cu Regulamentele Comunitare, excluzand orice alt marcaj sau
logo de conformitate avand aceeasi insemnatate.

In adiugare la acestea, se observd o schimbare in perceptia
marcajului CE, odatd ce Directivele Noului Mod de Abordare isi fac
efectul, cu toate ca e adevarat ca marcajul CE este in principal adresat
autoritatilor de monitorizare, acesta capata o tot mai mare insemnatate
pentru toti partenerii economici, dar sub diferite interpretari.

b) Revizuirea variatelor interpretari ale marcajului CE

Aceste interpretdri se bazeaza pe implementarea articolelor (e),
(1) 51 (j) in Decizia Consiliului 93/465/EEC.

Definitia marcajului CE privind conformitatea cu cerintele
esentiale si obligatiile specifice de derivd din directivele mai sus
mentionate nu este contestatd de nimeni.

Cu toate acestea, gradul de precizie al cerintelor esensiale va
avea repercusiuni asupra definitiei marcajului CE, odata ce aceasta
reprezinta manifestarea fizica a conformitatii cu acele cerinte.

.....

CE, aparand trei situatii:

1. marcajul CE + marcaje standard de
conformitate armonizate,

2. marcajul CE + marcaje de conformitate
bazate pe actiunea unei terte parti,

3. un marcaj CE “exclusiv”’ in zona regulata la
nivel Comunitar + marcaje ‘“voluntare” care
nu sunt legate de nici un aspect legat de legea
Comunitara  (In  particular  standarde
armonizate care nu sunt acoperite de
legislatie).

c¢) Marcajul CE plus marcaje de conformitate standard
armonizate
Aplicarea standardelor armonizate continud sa fie voluntara.
Producatorii pot sd renunte la aplicarea lor si sd se refere Tn mod
direct la cerintele esentiale.
Standardele armonizate corespunzatoare fie in intregime, fie in
parte, cerintelor esentiale, constituie o componentd intrinsecd a
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marcajului CE pe aceeasi baza ca si referinta directd la cerintele
esentiale.

Evaluarea de conformitate condusd in legatura directd cu
cerintele esentiale este de multe ori mai dificila decat cea condusa in
legatura cu standardele armonizate.

d) In asa fel stind situatia, marcajele de conformitate standard

pot adauga valoare in comparatie cu marcajul CE?

Unde standardele merg dincolo de partea armonizata, adica
dincolo de regulamente, acest lucru devine clar odatd ce acele
standarde nu sunt legate in nici un fel de cerintele esentiale.

Problema se ridica atunci cand aceste marcaje se refera la partea
armonizata a standardelor.

1) Situatia curenta

In termeni generali marcajele nationale care sunt in
conformitate cu standardele existda de mult timp si sunt bine cunoscute
de catre producatori, distribuitori si consumatori la nivel national.

Marcajele de standardizare si conformitate sunt incd considerate
a fi o parte integrantd de catre autoritdtile publice si de catre
organismele de certificare-standardizare.

i1)  Schimbari ce trebuie luate in considerare

Distribuitorii si consumatorii raman credinciosi marcajelor
nationale chiar daca acestea nu au o valoare reald pentru marcajul
CE.

In mod consecvent, valoarea adiugati de acest fel de marcaje
nu reiese in mod clar, chiar daca acesta pare motivul pentru care
exista.

Din punctul de vedere al autoritatilor inspectoare din Statele
Membre, persistenta acelor marcaje se dovedeste a fi inutila din
puntul de vedere al practicilor dezvoltate la nivel Comunitar cu privire
la monitorizarea pietei, si care trebuie sd reprezinte un progres in
comparatie cu situatiile de mai devreme.

e) Marcajele CE + marcajele de conformitate intruchipand

evaluari de conformitate suplimentare

Toti producatorii prezinta, Tn mod voluntar, produsele lor unor
organisme terte, fie ca un ajutor in indeplinirea cerintelor de
reglementare fie ca sd-si imbunatateascd produsele in comparatie cu
concurenta mergand dincolo de Directivele Noului Mod de Abordare.

i) Situatia curenta
Pentru terti, 1n general (consumatori, distribuitori,
asiguratori, etc.), implicarea unui organism tert ofera un avantaj

64



in comparatie cu o “simpla” declaratie a producatorului in
termenii unei Increderi percepute ce rezultd din aceasta; acea
incredere este accentuatd in principal de implicarea unei terte
parti.

Cu toate acestea, declaratia insasi a producdtorului
contine obligatii relativ stringente in termenii unei evaluari de
conformitate chiar si acolo unde acestea nu implicdimplicarea
unei terte parti.

In analiza finali operatorii economici in totalitate
(industriasi, distribuitori, consumatori) si autoritdtile de
monitorizare a pietei mentin, in aceste conditii, cadrul de
referintd anterior marcajului CE.

ii)  Dezvoltari ce trebuie luate in considerare

Status quo-ul virtual, cum a fost descris mai sus,
activeaza impotriva principiilor armonizarii totale reglementate
in Articolul 100a, scopul clar al caruia fiind asigurarea liberei
miscari a bunurilor (evitarea barierelor comerciale).

In plus, aceastd situatie schimbatoare ar duce la
necesitatea unei certificari din partea unei terte parti, tn anumite
State Membre, mai precis acolo unde legiuitorii Comunitari au
cautat sa evite acest lucru.

Mai trebuie mentionat aici ca conditiile sub care lucreaza
partile terte intr-un cadru national nu sunt aceleasi la nivel
Comunitar, astfel ca angajarea si criteriile de desemnare pentru
acele organisme pot varia de la un Stat Membru la altul.

f) Avantaje

Marcajul CE serveste scopului sau original:

- constituie, in fiecare instantd, conditiile necesare adecvate
pentru accesul la piata;

- simplificd situatia in termeni de evaluare de conformitate
pentru toti partenerii economici;

- limiteazd orice competitie pentru pozitie din partea
organismelor de certificare particulare, scdzand totodatd
costurile evaluarii de conformitate;

- subliniazad partea esentiala jucatda de autoritatile pentru
monitorizarea pietei privind procedurile evaludrii de
conformitate;

- clarifica pozitia marcajelor CE in timp ce ofera libertatea
aplicarii unor marcaje voluntare originale.
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PARTEA 3 — CATEVA PUNCTE PRACTICE

VII) PROCESUL CATRE CONFORMITATE SI CERTIFICARE PAS
CU PAS

Cele 8 module si marcarea CE: Ce pasi trebuie urmati pentru a
adauga marcarea CE produselor dvs?

1. Identificarea Directivei aplicabile.

2. Respectarea regulilor acestei directive.

3. Evaluarea conformitatii acestor cereri. Sunt 8
procese de evaluare, in functie de tipul
produsului.

4. Adaugarea marcajului CE. Trebuie sa fie
vizibil, lizibil si sd nu poata fi inlaturat.

5. Alcatuirea unei declaratii de conformitate.

6. Constituirea unei fise tehnice

Sistemele de calitate ISO 9000 nu sunt obligatorii, dar ajutd la

acordarea prezumtiei de conformitate.
Metode de control a conformitatii

- testarea initiald a produsului de cétre producator sau de catre
un organism competent;

- testarea unor mostre luate in fabrica, In conformitate cu un
plan de testare prestabilit de catre producator sau un
organism competent;

- testarea de audit a mostrelor luate din fabrica, pe piatd sau in
constructie, de catre producator sau un organism competent;

- testarea de mostre dintr-un lot ce este gata pentru distribuire,
sau a fiost livrat, de catre producator sau un organism
competent;

- controlul productiei in fabrica, inspectia fabricii s1 a
controlului productiei de catre un organism competent;

- supravegherea continua, evaluarea controlului productiei in
fabrica de catre un organism competent;

VIII) CERTIFICAREA DE CONFORMITATE - UTILIZARE SI
NEVOI (UNELE PRODUSE SAU SERVICII NECESITA UN
CERTIFICAT)
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Nevoia de conformitate depinde in mare parte de legislatia tarii. In
unele tari unele produse trebuie sd fie conforme cu standardele Europene. Se
pare ca sunt cateva subiecte care sunt mai importante, cum ar fi securitatea si
mediul.

A) Siguranta alimentelor

Directiva 179 despre igiena si produse alimentare este foarte
importanti pentru IMM-uri. In aceastd directivi Europeani se
mentioneaza cd activitatile legate de produsele alimentare trebuie sa
se desfasoare in conformitate cu principiile Analizei Riscului si
Punctul Critic de Control (Hazard Analysis and Critical Control Point
(HACCP)). HACCP reprezinta o serie de masuri ce asigurad siguranta
alimentelor de la recoltare pana la consum.

HACCP este o abordare sistematica in vederea identificarii,
evaludrii si controlului riscurilor securititii alimentelor, bazatd pe
urmadtoarele principii:

1. Conducerea unei analize a riscului.
Deteriminarea punctelor critice de control (Critical
Control Points(CCPs)).
Stabilirea limitelor critice.
Stabilirea procedurilor de monitorizare.
Stabilirea actiunilor corectoare.
Stabilirea procedurilor de verificare.
Stabilirea unor proceduri de documentare si stocare a
informatiilor.
Dezvoltarea unui plan HACCP

Formatul unui astfel de plan poate varia. In multe cazuri planul
va fi specific proceselor si produselor. Activitatile preliminare in
elaborarea unui plan HACCP:

N

NownkAEWw

Alcatuirea echipei HACCP

l
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Descrierea alimentelor si a distributiei acestora

l

Dezvoltarea unei diagrame care sa descrie procesul

l

Verificarea Diagramei

Conducerea unei analize a riscului (Principiul 1)

Scopul acestei analize estede a dezvolta o lista cu potentialele
riscuri care sunt atdt de semnificatuve incat e probabil sd produca
raniri, boli, etc. Riscurile care e foarte putin probabil sa se intample nu
fac obiectul acestei analize. Daca analiza riscului nu este facutd cum
trebuie si nu sunt identificate riscurile ce pot aparea, atunci planul va
f1 ineficient, indiferent cat de bine este urmat.

Analiza riscului are doua etape :

1. Identificarea riscurilor

2. Evaluarea riscurilor
Determinarea punctelor critice de control (Principiul 2)

Un punct critic de control este definit ca un pas al cadrui control
poate fi asumat si care este esential in eliminarea sau reducerea la un
nivel acceptabil a riscurilor legate de siguranta alimentelor.

Punctele critice de control pot include procesarea termica a
produselor, testarea ingredientelor, etc.

Stabilirea limitelor critice (Principiul 3)

O limita critica este o valoare maxima sau minima la care un
parametru biologic, chimic sau fizic trebuie sa fie controlat la un CCP
pentru a preveni, elimina sau reduce la un nivel acceptabil aparitia
unui risc la siguranta alimentelor. A nu se confunda limitele critice cu
limitele operationale, acestea din urma fiind stabilite pentru alte
motive decat siguranta alimentelor.

Stabilirea procedurilor de monitorizare (Principiul 5)

Monitorizarea este o secventd de observari si masuratori pentru
a evalua daca un CCP este sub control si sa produca inregistrari exacte
pentru utilizari viitoare.

Monitorizarea are trei scopuri principale:
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1. Este esentiald in managementul securitatii alimentelor
deoarece faciliteaza urmadrirea opertiunilor.

2. Este folositd la determinarea daca exista o pierdere a
controlului sau o deviere la un CCP.

3. Ofera documentatii scrise pentru utilizarea in
verificare.

Desemnarea  responsabilitdtii  pentru  monitorizare  este
importanta pentru fiecare CCP.

Personalul care monitorizeaya CCP-urile este adesea asociat cu
personalul de productie sau cu cel de control al calitatii.

Stabilirea de actiuni corectoare (Principiul 5)

Sistemul de monitorizare al alimentelor HACCP este proiectat
pentru a identifica riscurile legate de sanatate si pentru a elabora
strategii de prevenire, eliminare sau reducere a aparitiei acestora.

Actiunile corectoare trebuie sa includd urmatoarele elemente:

a) determinarea si corectarea cauzei de neconfomitate;
b) determinarea dispunerii produselor
neocorespunzatoare;
c) inregistrarea activitdtilor corectoare ce au fost luate.
Stabilirea procedurilor de verificare (Principiul 6)

Verificarea este definitd ca acea activitate, alta decat
monitorizarea, care determind validitatea planului HACCP si daca
sistemul operaza conform planului.

Un aspect al verificarii este de a evalua daca sistemul HACCP
evolueaza conform planului HACCP.

Un alt aspect important al verificarii este validarea initiald a
planului HACCP pentru a determina daca acesta corespunde din punct
de vedere tehnic si stiintific, daca toate riscurile au fost identificate si
dacs planul HACCP este implementat corect. Informatiile necesare
validarii unui plan HACCP sunt:

1. sfaturi de la experti si studii stiintifice
2. observari, mssuratori si evaluari.
Stabilirea procedurilor de documentare si inregistrare a datelor
(Principiul 7)
In general, inregistririle ficute pentru Sistemul HACCP includ
urmatoarele:

1. O sumd de analize ale riscului, incluzand rationarea pentru

determinarea riscului si masurile de control.

2. Planul HACCP

Lista cu echipa HACCP si responsabilitatile sale.

69



Descrierea alimentelor, a distributiei acestora, scopul in
care vor fi folosite si a consumatorilor.
Diagrama fluxului verificat.
Tabelul cu Statisticile planului HACCP care include
informatii pentru:
Pasii in proces care sunt CCP-uri.
Riscurile care conteaza.
Limitele critice
Monitorizarea
Actiuni corectoare
Proceduri de verificare si planificare
Proceduri de tinere a inregistrarilor
3. Documentatie de suport cum ar fi inregistrarile validarii
4. Inregistriri care sunt generate in timpul operatiunilor
planului
Implementarea cu succes a planului HACCP este facilitata de
implicarea managementului de varf. Urmatorul pas este stabilirea unui plan
care sd descrie persoanele responsabile cu dezvoltarea, implementarea si
mentinerea sistemului HACCP. Initial, coordonatorul si echipa HACCP sunt
selectati s1 pregatiti dupa cum este necesar. Echipa este mai departe
responsabild pentru dezvoltarea planului initial §i pentru coordonarea
implementarii sale. Echipele de productie pot fi angajate sd dezvolte
planurile HACCP pentru produse specifice. un aspect important in
dezvoltarea acestor echipe este asigurarea ca acestea au pregatirea necesara.
Lucratorii ce vor fi responsabili cu monitorizarea trebuie sa aiba pregatirea
adecvata. Dupa completarea planului HACCP, sunt dezvoltate procedurile
de oprerare, formele si procedurile de monitorizare si actiunile corectoare.
Mentinerea sunui sistem HACCP eficient depinde, 1n mare masura, de
programarea regulata a activitatilor de verificare.

B) Mediul

Standardele de mediu joacd un rol tot mai important, dupa locul
pe care problemele de mediu il ocupd in societatea noastra, unde
clientul este intr-o tot mai mare masura cetitean decat consumator. In
acest timp, din perspectiva marimii intreprinderii, IMM-urile au un
interes tot mai crescut in sistemele de management al mediului, in
principal datoritd presiunii pe piatd din partea cumpardtorilor prin
lantul de distributie.

Cand conformitatea compulsorie este cerutd, acest lucru este
facut sub Directiva 96/61/EC a Consiliului European din 24
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septembrie 1996, privind prevenirea poludrii datorate anumitor
activitati, unde IMM-urile sunt inegal reprezentate in:

industria energetica;

productia si prelucrarea metalelor;

industria mineraliera, incluzand sticla si ceramica;
industria chimica;

managementul deseurilor;

alte activitati, incluzand hartia, textilele si agricultura.

Directiva poate fi rezumata dupa cum urmeaza:

l.

Controlul s1 prevenirea poludrii priveste activititile cu un
grad mare de poluare (industria energeticd, productia si
prelucrarea metalelor, industria chimica, managementul
deseurilor).

Directiva defineste obligatiile de baza ce trebuie intrunite de
toate instalatiile industriale, noi sau existente. Aceste
obligatii privesc luare de masuri pentru prevenirea poludrii
apei, aerului si solului cu deseuri industriale si alte deseuri.

. In consecinta, Directiva:

stabileste o procedura de gestionare a autorizatiilor de
operare pentru instalatiile industriale;

stabileste ca cerintele minime sa fie incluse in astfel de
autorizatii (conformitatea cu obligatiile de baza, limitarea
emisiilor poluante, monitorizarea descarcarilor, minimizarea
poludrii pe distante mari sau transfrontaliere).

Valorile limita ale emisiilor sunt:

reglementate de Consiliu, sau

luate dintr-o serie de Directive privind poluarea.

O perioada de tranzitie (30 octombrie 1999 — 30 octombrie
2007) a fost stabilitd pentru ca instalatiile existente sa fie
aduse n conformitate cu cerintele Directivei.

Statele Membre sunt responsabile pentru inspectarea
instalatiilor industriale si asiurarea cd acestea corespund
cerintelor Directivei. Un schimb de informatii privind
valorile limitd ale poludrii este facut intre Comisie, Statele
Membre si industriile interesate.

IX) PROBLEME INTAMPINATE DE IMM-URI, iN CEEA CE
PRIVESTE CERTIFICAREA
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Daca conformitatea este valoroasa si marcarea CE un pasaport
pentru piata, certificarea este o problema mai complexa, deoarece:

1. Poate fi sau nu compulsorie, poate fi greu de facut.

2. Calitatea organismelor de certificare este diferita.

3. Valoarea in bani a certificarii este greu de determinat.

1. Dupd cum mentioneaza un sondaj KAN, un mare procent de IMM-
uri ar vrea sa fie mai bine informate asupra standardelor carora
trebuie sa se conformeze. Aceastd dorintd priveste, de asemenea,
certificarea si caracterul obligatoriu al acesteia. Pentru ca sa afle
aceste informatii, ele trebuie sa stie care Directive se aplica
produselor lor si intelesul modulului de conformitate pe care
trebuie sa-l foloseasca. Este un lucru complex.

2. Calitatea organismelor de certificare este o mare problemd, in
principal datoritd faptului ca este o activitate comerciald. De
exemplu, inseptembrie 2002 cateva organisme de certificare au
emis un mare numar de certificate ISO 9000: 1994, cu toate ca
acestea nu mai erau valabile dupa decembrie 2003. Managerii
IMM-urilor nu sunt intotdeauna constienti de schimbarile de
satndarde si pot cadea foarte usor in capcana companiilor de
certificare rauvoitoare.

3. Majoritatea certificatelor emise sunt legate de Sistemele de
Management al Calitdtii s1 mai jos sunt enumerate o serie de
avantaje privind legatura cu aceste Sisteme:

- un sistem de management mai eficient;

- produse de calitate mai buna — lipsa costurilor de returnare a
produselor defecte;

- protectie legala;

- mai multe segmente de piata;

- beneficiul imaginii;

- mijloace strategice ce duc la o dezvoltare sustinuta.

Dar datorita faptului ca implementarea este grea si costisitoare, si

deseori inseamna sa aibad incredere in consultanti a caror calitate a

muncii nu poate fi verificatd, managerul IMM-ului nu identifica in

mod clar beneficiile (enumerate mai sus) pentru compania sa.
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