TABEL DE CONCORDANTA

Consiliului (Text cu relevanta pentru SEE)

Numédr CELEX: 32008D0768

1 Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente incluse si numérul CELEX

DECIZIA nr.768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a

2 Titlul actului/actelor normative nationale:

Legea nr. 235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii

Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta decizie stabileste cadrul comun al principiilor generale si al dispozitiilor
de referintd pentru elaborarea legislatiei comunitare de armonizare a conditiilor
pentru comercializarea produselor (,,legislatia comunitard de armonizare™).
Legislatia comunitard de armonizare recurge la principiile generale prevazute in
prezenta decizie si la dispozitiile de referinta relevante din anexele I, II si III. Cu

DISPOZITII GENERALE
Articolul 1. Obiectul si domeniul de aplicare
Prezenta lege stabileste:
(2) normele privind cadrul comun pentru comercializarea produselor pe
piata din Republica Moldova;

3 Gradul general de compatibilitate — Partial compatibil
4. Autoritatea si persoana responsabild — Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii, Lidia Jitari
5 Data intocmirii/actualizirii — 28.02.2025
6 7 8 9
Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de | Observati
compatibilit | i
ate

Articolul 1 Articolul 25. Conditiile de introducere si punere la dispozitie pe piata a
Principii generale produselor Compatibil
(1) Produsele introduse pe piata comunitard trebuie sa fie Tn conformitate cu (1) Introducerea pe piatd si punerea la dispozitie pe piata a produselor se
intreaga legislatie aplicabila. realizeazda 1n conformitate cu prevederile prezentei legi s§i cu cerintele
(2) Atunci cand introduc produse pe piata comunitard, operatorii economici sunt | reglementarilor tehnice aplicabile.
responsabili, in raport cu rolurile pe care le au in lantul de distributie, pentru (2) Operatorii economici sint responsabili, in raport cu rolurile si obligatiile
conformitatea produselor lor cu ntreaga legislatie aplicabila. prevazute de reglementarile tehnice, pe care acestia le au la introducerea si punerea
(3) Operatorii economici raspund, de asemenea, pentru garantarea faptului ca | la dispozitie pe piata a produselor, pentru conformitatea produselor lor cu toate
toate informatiile pe care le ofera cu privire la produsele lor sunt corecte, complete | reglementarile tehnice aplicabile.
si n conformitate cu normele comunitare aplicabile. (3) Operatorii economici raspund, de asemenea, pentru garantarea faptului ca

toate informatiile pe care le ofera cu privire la produsele lor sint corecte, complete

si In conformitate cu reglementdrile tehnice
Articolul 2 Capitolul | Compatibil




toate acestea, legislatia comunitard poate sa se abata de la aceste principii generale
si dispozitii de referinta in cazul in care acest lucru este oportun avand in vedere
specificul sectorului vizat, Tn special atunci cand sunt deja Tn vigoare sisteme
juridice cuprinzatoare.

(3) principiile generale privind marcajul CE si marcajul de conformitate
SM.

Articolul 3

Nivelul de protectie al interesului public

(1) in ceea ce priveste protectia intereselor publice, legislatia comunitard de
armonizare se limiteaza la stabilirea cerintelor esentiale, determinand nivelul
acestei protectii, si exprima acele cerinte ca rezultate care trebuie obtinute.

In cazul in care recurgerea la cerinte esentiale nu este posibili sau adecvati, tinand
seama de obiectivul de a asigura o protectie corespunzatoare a consumatorilor, a
sanatatii publice si a mediului si de alte aspecte de interes public, se pot stabili
specificatii detaliate in legislatia comunitara de armonizare in cauza.

(2) Atunci cand stabileste cerinte esentiale, legislatia comunitard de armonizare
impune s se recurga la standarde armonizate, adoptate in conformitate cu Directiva
98/34/CE, care exprima cerintele respective din punct de vedere tehnic si care,
exclusiv sau Tmpreuna cu alte standarde armonizate, conferd o prezumtie de
conformitate cu cerintele respective, mentinand posibilitatea de a stabili nivelul de
protectie prin alte mijloace.

Avrticolul 25. Conditiile de introducere si punere la dispozitie pe piata a
produselor

(1) Introducerea pe piata si punerea la dispozitie pe piatd a produselor se realizeaza
in conformitate cu prevederile prezentei legi si cu cerintele esentiale
reglementarilor tehnice aplicabile. Produsele se introduc si se pun la dispozitie pe
piatd numai dacd satisfac cerintele care oferd un nivel adecvat de protectie
intereselor publice, precum sdnatate si siguranta in general, sandtate si siguranta la
locul de munca, protectiec a consumatorilor, protectic a mediului si securitate, cu
respectarea principiilor liberei circulatii a marfurilor. Persoana responsabila de
introducerea si punerea la dispozitie pe piata a produselor este operatorul economic
care practicd activitate de Intreprinzator

Compatibil

Articolul 4

Proceduri de evaluare a conformitaitii

(1) in cazul in care legislatia comunitara de armonizare impune efectuarea evaludrii
conformitatii cu privire la un anumit produs, procedurile care urmeaza a fi utilizate
sunt alese dintre modulele stabilite si enumerate in anexa II, in conformitate cu
urmatoarele criterii:

(@) gradul in care modulul in cauzi este adecvat pentru tipul de produs;

(b) natura riscurilor determinate de acel produs si masura in care evaluarea
conformitatii corespunde tipului si nivelului de risc;

(c) atunci cand implicarea tertilor este obligatorie, necesitatea ca producatorul sa
poatd alege intre modulele de asigurare a calitatii si modulele de certificare a
produsului enumerate n anexa Il;

(d) necesitatea de a evita impunerea unor module care ar fi prea greoaie Tn raport
cu riscurile acoperite de legislatia in cauza.

(2) In cazul in care un produs intra sub incidenta mai multor acte comunitare din
domeniul de aplicare a prezentei decizii, legiuitorul asigura coerenta procedurilor
de evaluare a conformitatii.

(3) Modulele mentionate la alineatul (1) se aplica in functie de produsul in cauza
si in conformitate cu instructiunile stabilite Tn respectivele module.

Articolul 18. Evaluarea conformitatii

(1) Evaluarea conformitatii se realizeaza pentru produsele pentru care exista cerinte
prevazute de reglementarile tehnice.

(2) In situatia previzuta la alineatul (1) produsele se supun unor proceduri de
evaluare a conformitatii care prevad pentru fiecare categorie de produse unul sau o
combinatie adecvatd a urmatoarelor module de evaluare a conformitatii:

a) modulul A — controlul intern al productiei;

b) modulul A1l — controlul intern al productiei si incercarea supravegheatd a
produsului;

¢) modulul A2 — controlul intern al productiei si verificdri ale produsului
supravegheate la intervale aleatorii;

d) modulul B — examinarea CE de tip;

e) modulul C — conformitatea cu tipul CE, bazata pe controlul intern al productiei;
f) modulul C1 — conformitatea cu tipul CE, bazata pe controlul intern al productiei
si incercarea supravegheata a produsului;

g) modulul C2 — conformitatea cu tipul CE, bazata pe controlul intern al productiei
si verificari ale produsului supravegheate la intervale aleatorii,

h) modulul D — conformitatea cu tipul CE, bazata pe asigurarea calitatii procesului
de productie;

i) modulul D1 — asigurarea calitdtii procesului de productie;

j) modulul E — conformitatea cu tipul CE, bazata pe asigurarea calitétii produsului;

Compatibil




(4) Pentru produsele realizate la comanda si cele produse in serii mici, conditiile
tehnice si administrative aferente procedurilor de evaluare a conformitatii sunt
nlesnite.

(5) Atunci cand se aplica modulele mentionate la alineatul (1) si ori de cate ori
acest lucru este oportun si relevant, instrumentul legislativ poate:

(a) in ceea ce priveste documentatia tehnica, sa solicite informatii suplimentare fata
de ceea ce este deja prevazut in module;

(b) in ceea ce priveste perioada de timp in care producétorul si/sau organismul
notificat au obligatia de a pastra orice tip de documente, sd modifice perioada
prevazuta in module;

(c) sa specifice optiunea producatorului de a efectua incercarile fie prin intermediul
unui organism intern acreditat, fie sub responsabilitatea unui organism notificat,
ales de producitor;

(d) in cazurile in care se face o verificare a produsului, sd specifice faptul ca
producatorul poate opta pentru efectuarea examindrilor si a incercarilor de
verificare a conformitatii produselor cu cerintele adecvate, fie prin examinarea si
incercarea fiecarui produs, fie prin examinarea si incercarea produselor pe o baza
statistica;

(e) sa prevada o perioada de valabilitate pentru certificatul de examinare CE de tip;
(f) in ceea ce priveste certificatul de examinare CE de tip, sd specifice ca
informatiile relevante cu privire la evaluarea conformitatii si la controlul in utilizare
si fie incluse in certificat sau in anexele la acesta;

(9) sd prevada diverse masuri privind obligatiile organismului notificat de a
informa autorititile respective de notificare;

(h) in cazul in care organismul notificat realizeaza audituri periodice, sa specifice
frecventa acestora.

(6) Atunci cand se aplica modulele mentionate la alineatul (1) si ori de cate ori acest
lucru este oportun si relevant, instrumentul legislativ trebuie:

(@) in cazurile in care se realizeaza verificari si/sau controale, sd determine
produsele vizate, incercarile adecvate, scheme de esantionare adecvate,
caracteristicile operationale ale metodei statistice care urmeaza sa fie aplicata si
actiunile corespondente care urmeaza sa fie intreprinse de organismul notificat
si/sau de producitor;

(b) in cazurile in care se realizeaza o examinate CE de tip, sd determine maniera
adecvata (tip de proiect, tip de productie, tip de proiect si productie) si esantioanele
necesare.

(7) O procedura de recurs impotriva deciziilor organismului notificat este pusa la
dispozitie.

k) modulul E1 — asigurarea calitatii la inspectia si incercarea produsului finit;

1) modulul F — conformitatea cu tipul CE, bazata pe verificarea produsului;

m) modulul F1 — conformitatea bazata pe verificarea produsului;

n) modulul G — conformitatea bazata pe verificarea unitatii de produs;

0) modulul H — conformitatea bazata pe asigurarea totala a calitatii;

p) modulul H1 — conformitatea bazatd pe asigurarea totald a calitatii plus
examinarea proiectului.

(24 Continutul cadru al modulelor de evaluare a conformittii este descris in Anexa
nr. 3.

(3) In situatia in care procedurile previzute la alin.(2) nu pot fi aplicate unei
categorii de produse, evaluarea conformitatii acestora se realizeaza conform
prevederilor reglementarii tehnice aplicabile.

(5) Procedurile privind evaluarea conformitatii mentionate la alin.(2) depind de
gradul de complexitate al produsului, de riscul estimat la utilizarea lui si se stabilesc
prin reglementarile tehnice respective.

(6) Tn cazul in care un produs cade sub incidenta mai multor reglementiri tehnice,
este necesard asigurarea coerentei procedurilor de evaluare a conformitatii
aplicabile.

(7) In cazul in care reglementarea tehnica impune efectuarea evaludrii conformitatii
a unui anumit produs cu implicarea obligatorie a unui organism de evaluare a
conformitatii de terta parte, producatorul poate alege intre modulele de asigurare a
calitatii si modulele de certificare a produsului.

Avrticolul 16. Cerinte fatd de organismele de evaluare a conformititii
recunoscute in vederea notificarii

(18) Organismele notificate se asigura ca beneficiarii serviciilor de evaluare
a conformitatii cunosc si In mod neconditionat pot face uz de modalitatile de




contestare a deciziilor emise de organismele in cauza, in limitele si modul stabilit
de lege.

Articolul 5 Articolul 19. Declaratia CE [UE] de conformitate Compatibil
Declaratia CE de conformitate (24 In cazul in care legislatia de armonizare a Uniunii Europene impune
In cazul in care legislatia comunitard de armonizare impune ca producitorul si | producatorului si declare ci s-a demonstrat indeplinirea cerintelor referitoare la un
declare ca s-a demonstrat indeplinirea cerintelor referitoare la un produs | produs, cerintele aplicabile sint cele prevazute de reglementdrile tehnice care
(,,declaratia CE de conformitate”), legislatia prevede intocmirea unei singure | transpun legislatia comunitara respectiva.
declaratii pentru toate actele comunitare aplicabile produsului, declaratie care sa | (3) Se intocmeste o singurd declaratic CE [UE] de conformitate, chiar dacd un
contind toate informatiile necesare pentru a identifica legislatia comunitara de | produs face obiectul mai multor reglementari tehnice ce impun o declaratie CE
armonizare la care se raporteaza declaratia, mentionand si referintele de publicare | [UE] de conformitate. Declaratie contine toate informatiile necesare pentru a
a actelor in cauza. identifica reglementarile tehnice la care se raporteaza, mentionand referintele de
publicare a acestora.
Articolul 6 Avrticolul 15. Dispozitii generale privind evaluarea conformitatii Compatibil
Evaluarea conformitatii (1) Tn cazul in care impune evaluarea conformitatii, reglementarea tehnica poate
(1) in cazul in care impune evaluarea conformititii, legislatia comunitard de | prevedea efectuarea evaludrii de citre autorititile publice, producitori sau
armonizare poate prevedea efectuarea evaluarii de catre autoritatile publice, | organismele recunoscute in vederea notificarii.
producatori sau organismele notificate. (2) In cazul in care reglementarea tehnici prevede efectuarea evaludrii
(2) in cazul in care legislatia comunitard de armonizare prevede efectuarea | conformititii de citre autorititile publice, reglementarea tehnici trebuie sa
evaluarii conformitatii de catre autoritatile publice, legislatia prevede ca | stabileasca cd organismele de evaluare a conformitatii pe care se bazeaza aceste
organismele de evaluare a conformitatii pe care se bazeaza aceste autoritati pentru | autoritati pentru realizarea evaludrilor tehnice trebuie sa respecte cerinte stabilite
realizarea evaludrilor tehnice trebuie sd respecte aceleasi criterii precum cele | Tn articolu 16 si reglementarile tehnice aplicabile.
stabilite Tn prezenta decizie pentru organismele notificate. (3) Evaluarea conformitatii se realizeaza prin aplicarea, la alegerea producatorului,
a uneia dintre procedurile de evaluare a conformitatii prevazute de reglementarea
tehnica aplicabila.
Articolul 7 Prevederile
Dispozitii de referinta UE
Dispozitiile de referinta pentru legislatia comunitara de armonizare pentru produse neaplicabile
sunt cele prevazute in anexa I.
Articolul 8 Prevederile
Abrogare UE
Decizia 93/465/CEE se abroga. neaplicabile
Trimiterile la decizia abrogatd se considera ca trimiteri la prezenta decizie.
ANEXA | Compatibil

DISPOZITII DE REFERINTA PENTRU LEGISLATIA COMUNITARA DE
ARMONIZARE PENTRU PRODUSE
Capitolul R1




Definitii

Articolul R1

Definitii

in sensul prezentului/prezentei ... [tipul de act] se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,punere la dispozitie pe piatd” inseamna furnizarea unui
produs pentru distributie, consum sau uz pe piata
comunitara in cursul unei activitati comerciale, contra cost
sau gratuit;

2. ,introducere pe piatd” Inseamnd punerea la dispozitie
pentru prima datd a unui produs pe piata comunitara;

3. ,,producator” inseamna orice persoand fizica sau juridica
care fabrica un produs sau pentru care se proiecteaza sau se
fabrica un astfel de produs si care comercializeaza produsul
in cauza sub numele sau marca sa;

4. reprezentant autorizat” inseamnd orice persoana fizica
sau juridica stabilitd in Comunitate care a primit un
mandat scris din partea unui producator de a actiona in
numele acestuia 1n legatura cu sarcini specifice;

5. ,importator” Inseamna orice persoana fizica sau juridica
stabilitda in Comunitate, care introduce pe piata
comunitara un produs dintr-o tara terta;

6. ,.distribuitor” Inseamna orice persoand fizica sau juridica
din lantul de distributie, alta decadt producatorul sau
importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un produs;

7. ,operatori economici” inseamna producatorul,
reprezentantul autorizat, importatorul si distribuitorul;

8. ,specificatie tehnicd” Inseamnd un document care
stabileste cerintele tehnice pe care trebuie sa le
indeplineasca un produs, proces sau serviciu;

9. ,standard armonizat” inseamna standardul adoptat de
unul dintre organismele europene de standardizare
enumerate Tn anexa | la Directiva 98/34/CE pe baza unei
cereri a Comisiei in conformitate cu articolul 6 din
respectiva directiva;

10. ,acreditare” are semnificatia care i s-a atribuit prin
Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

11. ,organism national de acreditare” are semnificatia care i
s-a atribuit prin Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

Articolul 2. Notiuni principale
1) In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni principale semnifica:

punere la dispozitie pe piata — furnizare pe piata a unui produs pentru
distributie, consum sau utilizare n cursul unei activitati comerciale in schimbul
unei plati sau in mod gratuit;
introducere pe piatd — punere pentru prima oara la dispozitie a unui produs pe
piata;
producdtor — orice persoand fizicd sau juridica ce fabrica un produs sau
pentru care se proiecteaza ori se fabrica un astfel de produs si care comercializeaza
produsul sub numele ori marca sa;
reprezentant autorizat — orice persoand fizica sau juridica ce a primit un
mandat scris din partea unui producdtor pentru a actiona in numele acestuia in
legatura cu sarcini specifice in ceea ce priveste obligatiile acestuia din urma in
temeiul prezentei legi si a reglementarilor tehnice;

importator — orice persoand fizicd sau juridicd ce introduce pe piatd un
produs dintr-o alta tara;

distribuitor — orice persoana fizica sau juridica din lantul de distributie, alta
decit producdtorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un produs;

operatori economici — producator, reprezentant autorizat, importator si
distribuitor;

specificatie tehnica - un document care stabileste cerintele tehnice pe care
trebuie sa le indeplineasca un produs, proces sau serviciu,

standard armonizat - standard adoptat de unul dintre organismele europene
de standardizare Tn baza unei cereri din partea Comisiei Europene pentru aplicarea
legislatiei de armonizare a Uniunii Europene;

acreditare — atestare de catre organismul national de acreditare a faptului ca
un organism de evaluare a conformitatii indeplineste cerintele stabilite prin
standardele armonizate si, dupa caz, orice alte cerinte suplimentare, inclusiv cele
stabilite Tn cadrul schemelor de acreditare sectoriale relevante, pentru realizarea
activitatilor specifice de evaluare a conformitatii

organism national de acreditare — organism unic la nivel national care
realizeaza acreditare dispunind de autoritatea conferita de Ministerul Dezvoltarii
Economice si Digitalizarii




12. ,evaluarea conformitatii” inseamna procesul prin care se
evalueazd dacd s-a demonstrat cd au fost indeplinite
cerintele specificate pentru un produs, un proces, un
serviciu, un sistem, o persoana sau un organism;

13. ,organism de evaluare a conformitdtii” inseamnda un
organism care efectueaza activitdti de evaluare a
conformitatii, inclusiv etalonare, incercare, certificare si
inspectie;

14. ,rechemare” inseamna orice masurd cu scopul de a
returna un produs care a fost pus deja la dispozitia
utilizatorului final;

15. ,retragere” inseamnd orice masurd cu scopul de a
impiedica punerea la dispozitie pe piata a unui produs in
lantul de distributie;

16. ,marcaj CE” Inseamnd un marcaj prin care producatorul
indicd faptul ca produsul este in conformitate cu toate
cerintele aplicabile stabilite in legislatia comunitara de
armonizare care prevede aplicarea respectivului marcaj
pe produs;

17. ,legislatia comunitard de armonizare” inseamna orice
legislatie comunitard care armonizeaza conditiile de
comercializare a produselor.

evaluare a conformitatii — proces prin care se evalueaza daca s-a demonstrat
ca au fost indeplinite cerintele specificate pentru un produs, un proces, un serviciu,
un sistem, o persoand sau un organism ;

organism de evaluare a conformitatii — organism care efectueaza activitati
de evaluare a conformitatii, inclusiv de etalonare, incercare, certificare si inspectie;

Art2 din Legea nr.162/2023 privind
conformitatea produsului
rechemare — orice masura care are drept scop returnarea unui produs care a
fost deja pus la dispozitia utilizatorului final;
retragere — orice masura care are drept scop impiedicarea punerii la
dispozitie pe piatd a unui produs in lantul de aprovizionare;

supravegherea pietei si

marcaj CE — marcaj prin care producatorul indica faptul cd produsul este
conform cerintelor aplicabile stabilite de reglementarile tehnice care prevad
aplicarea sa pe produs;

legislatie de armonizare a Uniunii Europene — orice legislatie care
armonizeaza conditiile de comercializare a produselor;

(2) Tn sensul prezentei legi, reglementarile tehnice sunt acte normative care
transpun legislatia de armonizare a Uniunii Europene.

Capitolul R2

Obligatiile operatorilor economici

Articolul R2

Obligatiile producatorilor

(1) Atunci cand introduc produsele lor pe piatd, producdtorii se asigura ca
produsele lor au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele stabilite in
... [trimitere la partea relevanta din legislatie].

(2) Producatorii intocmesc documentatia tehnica solicitatd si efectueaza sau au
efectuat procedura aplicabila de evaluare a conformitatii.

Tn cazul in care s-a demonstrat conformitatea produsului cu cerintele aplicabile prin
procedura mentionata, producatorii intocmesc o declaratie CE de conformitate si
aplica marcajul de conformitate.

(3) Producatorii pastreaza documentatia tehnica si declaratia CE de conformitate
pentru o perioada de ... [a se specifica perioada, in functie de ciclul de viata al
produsului si de nivelul de risc] dupa introducerea pe piata a produsului.

(4) Producatorii se asigura ca exista proceduri care sda garanteze conformitatea
continua a productiei 1n serie. Modificarile in proiectare sau cele referitoare la

Avrticolul 26. Obligatiile producatorului

(1) Producatorul, la introducerea pe piata a produselor, are urmatoarele
obligatii:

a) asigura ca produsele sale introduse pe piata au fost proiectate si fabricate in
conformitate cu cerintele stabilite de reglementarile tehnice aplicabile ;

b) intocmeste documentatia tehnicd si efectueazd sau a efectuat procedura
aplicabild de evaluare a conformitatii. in cazul in care s-a demonstrat conformitatea
produsului cu cerintele aplicabile prin procedura mentionatd, producatorul
intocmeste o declaratie CE [UE] de conformitate si aplicdA marcajul de
conformitate;

d) pastreaza documentatia tehnica si declaratia CE [UE] de conformitate pentru
o perioada stabilitd de reglementarea tehnica aplicabild produsului, in functie de
ciclul de viata al obiectului declaratiei si de nivelul de risc, dupa introducerea pe
piatad a produsului;

e) furnizeaza, la solicitarea autoritatii de supraveghere a pietei, informatiile si
documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea produsului;

Compatibil




caracteristicile produsului si modificarile standardelor armonizate sau ale
specificatiilor tehnice, in raport cu care se declard conformitatea unui produs, se
iau in considerare in mod corespunzator.

Ori de cate ori acest lucru este justificat de riscurile prezentate de un produs,
producatorii testeaza prin esantionare produsele comercializate, pentru a proteja
sdnatatea si siguranta consumatorilor, investigand si, dupa caz, tindnd un registru
de plangeri, produse neconforme si rechemari ale unor produse, si informeaza
distribuitorii privind orice astfel de activitati de monitorizare.

(5) Producatorii se asigura faptul ca produsele lor poarta tipul, lotul sau numarul
de serie sau alt element de identificare. Daca marimea sau natura produsului nu
permite acest lucru, producatorii se asigura ca informatia solicitata este prevazuta
pe ambalaj sau ntr-un document care insoteste produsul.

(6) Producatorii indica pe produs numele lor, denumirea lor comerciala
inregistrata sau marca lor inregistrata si adresa la care pot fi contactati sau, daca
acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau Tntr-un document care insoteste produsul.
Adresa trebuie sa indice un singur punct de contact pentru producator.

(7) Producatorii se asigura ca produsul este insotit de instructiuni si informatii de
siguranta, intr-o limba care poate fi usor inteleasd de catre consumator si alti
utilizatori finali, dupa cum se stabileste de catre statul membru in cauza.

(8) Producatorii care considera sau au motive sa creada ca un produs pe care l-au
introdus pe piatd nu este conform legislatiei comunitare de armonizare aplicabile
iau de indata masurile corective necesare pentru a aduce respectivul produs in
conformitate, pentru a-1 retrage sau pentru a-1 rechema, dupa caz. In plus, in cazul
in care produsul prezintd un risc, producatorii informeaza imediat Tn acest sens
autoritatile nationale competente din statele membre in care au pus la dispozitie pe
piata produsul, indicand detaliile, in special cu privire la neconformitate si la orice
masuri corective luate.

(9) Producatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati nationale
competente, furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesara pentru
a demonstra conformitatea produsului, intr-o limba care poate fi usor inteleasa de
catre autoritatea in cauza. Acestia coopereaza cu autoritatea respectiva, la cererea
acesteia, cu privire la orice actiune Iintreprinsd pentru eliminarea riscurilor
prezentate de produsele pe care acestia le-au introdus pe piata.

f) se asigura ca produsul este insotit de instructiuni si de informatii de siguranta
ntr-o limba care poate fi usor inteleasa de catre consumator;

g) se asigurd ca produsele lui poarta tipul, lotul sau numarul de serie ori alt
element de identificare. Dacd marimea sau natura produsului nu permite acest
lucru, producatorul se asigura ca informatia solicitatd este prevazuta pe ambalaj sau
ntr-un document care insoteste produsul;

h) indica, pe produs sau, daca acest lucru nu este posibil, pe ambalaj ori intr-un
document care 1insoteste produsul, numele sdu, denumirea sa comerciald
inregistratd sau marca sa inregistrata si adresa la care poate fi contactat. Adresa va
indica un singur punct de contact cu producatorul.

(2) Producatorul se asigura ca exista proceduri care garanteaza conformitatea
continud a productiei in serie. Modificarile in proiectare sau cele referitoare la
caracteristicile produsului si modificarile standardelor europene armonizate
adoptate ca standarde moldovenesti, In raport cu care se declara conformitatea unui
produs, se iau in considerare in modul corespunzator. Ori de cite ori acest lucru este
justificat de riscurile prezentate de un produs, producdtorul testeazd prin
esantionare produsele comercializate, pentru a proteja sanatatea si siguranta
consumatorului, investigind si, dupa caz, tinind un registru de plingeri, de produse
neconforme si de rechemari ale unor produse, si informeaza distribuitorii despre
orice astfel de activitati de monitorizare.

(3) In cazul in care considera sau are motive si creada ca un produs pe care 1-a
introdus pe piatd nu este conform cerintelor esentiale aplicabile, producatorul
intreprinde de indatd masurile corective necesare pentru a aduce produsul in
conformitate, pentru a-| retrage sau pentru a-1 rechema, dupa caz.

(4) In cazul in care produsul prezintd un risc, producatorul informeaza imediat
autoritatile de supraveghere a pietei competente, indicind detaliile, in special cele
cu privire la neconformitate si la orice masura corectiva luata.

(5) Producatorii, In urma unei cereri motivate din partea unei autoritati de
supraveghere a pietei, furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia
necesard pentru a demonstra conformitatea produsului, intr-o limba care poate fi
usor inteleasd de catre autoritatea in cauzd. Acestia coopereaza cu autoritatea
respectivd, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune Intreprinsd pentru
eliminarea riscurilor prezentate de produsele pe care acestia le-au introdus pe piata.

Articolul R3

Reprezentanti autorizati

(1) Un producator poate numi printr-un mandat scris un reprezentant autorizat.
Obligatiile stabilite la articolul [R2 alineatul (1)] si intocmirea documentatiei
tehnice nu fac parte din mandatul reprezentantului autorizat.

Avrticolul 27. Obligatiile reprezentantului autorizat

(1) Producitorul poate numi, printr-un mandat scris, un reprezentant autorizat.

(2) Reprezentantul autorizat ndeplineste sarcinile prevazute in mandatul primit de
la producator, care ii permite sa indeplineasca cel putin urmatoarele:

a) sd pund declaratia CE [UE] de conformitate si documentatia tehnica la dispozitia
autoritatii de supraveghere a pietei;

Compatibil




(2) Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile prevazute in mandatul primit
de la producator. Mandatul permite reprezentantului autorizat sa indeplineasca cel
putin urmatoarele:

(a) sa puna declaratia CE de conformitate si documentatia tehnica la dispozitia
autoritatilor nationale de supraveghere pentru o perioada de ... [a se
specifica perioada, in functie de ciclul de viata al produsului si de nivelul
de risc];

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

(c) sacoopereze cu autoritatile nationale competente, la cererea acestora, cu

privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor
reprezentate de produsele acoperite de mandatul lor.

b) sa furnizeze autoritatii de supraveghere a pietei, in baza unei cereri motivate din
partea acesteia, informatiile si documentatia necesard pentru a demonstra
conformitatea unui produs.
¢) sa coopereze cu autorittile nationale competente, la cererea acestora, cu privire
la orice actiune intreprinsa pentru eliminarea riscurilor reprezentate de produsele
acoperite de mandatul lor;
(3) Obligatiile stabilite la art.26 alin.(1) lit.a) si b) nu fac parte din mandatul
reprezentantului autorizat.

Articolul R4

Obligatiile importatorilor

(1) Importatorii introduc pe piata comunitara numai produse conforme.

(2) inainte de introducerea unui produs pe piati, importatorii garanteazi ci
procedura corespunzatoare de evaluare a conformitatii a fost indeplinita de catre
producator. Acestia garanteaza ca producatorul a intocmit documentatia tehnica, ca
produsul poartd marcajul sau marcajele de conformitate impuse, ca acesta este
insotit de documentele prevazute si ca producatorul a respectat cerintele prevazute
la articolul [R2 alineatele (5) si (6)].

Daca importatorul considera sau are motive sa creada ca un produs nu este conform
cu ... [trimitere la partea relevanta din legislatie], acesta nu poate introduce
produsul pe piati inainte ca produsul s fie adus in conformitate. Tn plus, atunci
cand produsul prezinta un risc, importatorul informeaza producatorul si autoritatile
de supraveghere a pietei in acest sens.

(3) Importatorii indicd pe produs numele lor, denumirea lor comerciala
inregistrata sau marca lor inregistrata si adresa la care pot fi contactati sau, daca
aceste lucru nu este posibil, pe ambalaj sau intr-un document care insoteste
produsul.

(4) TImportatorii se asigurad ca produsul este insotit de instructiuni si informatii de
sigurantd, Intr-0 limba usor inteleasd de catre consumator si alti utilizatori finali,
dupd cum se stabileste de catre statul membru in cauza.

(5) Importatorii se asigura ca, atat timp cat un produs se afld in responsabilitatea
lor, conditiile de depozitare sau transport nu pericliteaza conformitatea cu cerintele
stabilite in ... [trimitere la partea relevanta din legislatie].

(6) Tn cazul In care acest lucru este considerat oportun in raport cu riscurile
prezentate de un produs, importatorii, pentru protectia sanatatii si a sigurantei
consumatorilor, testeaza prin esantionare produsele comercializate, investigand si,

Avrticolul 28. Obligatiile importatorului

(1) in cazul in care nici producatorul, nici reprezentantul lui autorizat nu are
domiciliu sau sediu in Republica Moldova, responsabilitatea pentru detinerea
documentatiei tehnice ce atestd conformitatea si prezentarea acesteia, la cererea
autoritatilor de supraveghere a pietei, revine importatorului.

(2) Importatorul introduce pe piatd numai produse conforme. (3) Importatorul
indica, pe produs sau, dacd acest lucru nu este posibil, pe ambalaj ori intr-un
document care 1insoteste produsul, numele sdu, denumirea sa comerciald
inregistratd sau marca sa inregistrata si adresa la care poate fi contactat.

(4) Importatorul furnizeaza, la solicitarea autoritatii de supraveghere a pietei,
informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea produsului
introdus pe piatd cu cerinfele esentiale si coopereaza cu autoritatea respectiva, la
cererea acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsa pentru eliminarea riscurilor
prezentate de produsele pe care le-a introdus pe piata.

(5) Tnainte de introducerea unui produs pe piatd, importatorul garanteazi ci
producatorul a intocmit documentatia tehnica, ca produsul poartd marcajul sau
marcajele de conformitate impuse, cé a indeplinit cerintele prevazute la articolul 26
alineatul (1) literele g) si h), precum si in procedura corespunzatoare de evaluare a
conformitatii. Importatorul se asigurd cd produsul este insotit de documentatia
necesara, de instructiuni si informatii de siguranta in limba romana

(6) Importatorul asigurd cd, in perioada In care un produs se afla in
responsabilitatea sa, conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteaza
conformitatea cu cerintele esentiale stabilite.

(7) Pentru protectia sanatatii si a sigurantei consumatorului, in cazul in care acest
lucru este justificat de riscurile prezentate de un produs, importatorul va solicita
laboratorului de 1incercéri acreditat testarea prin esantionare a produselor
comercializate, investigind si, dupa caz, tinind un registru de plingeri, de produse
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dupa caz, tinand un registru de plangeri, produse neconforme si rechemari ale unor
produse si informand distribuitorii privind aceasta monitorizare.

(7) Importatorii care considera sau au motive sa creada ca un produs pe care 1-au
introdus pe piatd nu este conform legislatiei comunitare de armonizare aplicabile,
iau de indata masurile corective necesare pentru a aduce in conformitate respectivul
produs, pentru a-I retrage sau pentru a-1 rechema, dupa caz. In plus, in cazul in care
produsul prezinta un risc, importatorii informeaza imediat in acest sens autoritatile
nationale competente din statele membre in care au pus la dispozitie pe piata
produsul, indicand detaliile, in special cu privire la neconformitate si la orice
masuri corective luate.

(8) Importatorii pastreaza o copie a declaratiei CE de conformitate la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei pentru o perioada de ... [a se specifica
perioada, in functie de ciclul de viata al produsului si de nivelul de risc] si se asigura
ca documentatia tehnica poate fi pusa la dispozitia acestor autoritati, la cerere.

(9) Importatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati nationale
competente, furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesara pentru
a demonstra conformitatea produsului, intr-o limba care poate fi usor inteleasa de
catre autoritatea in cauza. Acestia coopereaza cu autoritatea respectiva, la cererea
acesteia, cu privire la orice actiune Intreprinsa pentru eliminarea riscurilor
prezentate de produsele pe care acestia le-au introdus pe piata.

neconforme si de rechemari ale unor produse, si va informa distribuitorii despre
aceastd monitorizare.

(8) Importatorul pastreazd o copie a declaratiei CE [UE] de conformitate in
functie de ciclul de viata al produsului si de nivelul de risc, precum si se asigurd ca
documentatia tehnica poate fi pusa la dispozitia autoritatii de supraveghere a pietei,
la cerere, conform reglementarilor tehnice aplicabile.

(9) in cazul in care considera sau are motive si creadi ci un produs nu este
conform cu reglementarile tehnice aplicabile, importatorul nu poate introduce
produsul pe piati inainte de a fi adus in conformitate. in plus, atunci cand produsul
prezinta un risc, importatorul informeaza producatorul si autorititile de
supraveghere a pietei in acest sens.

(10) In cazul in care considera sau are motive si creada ci un produs pe care 1-a
introdus pe piata nu este conform cu reglementérile tehnice aplicabile, importatorul
ia de Indatd masurile corective necesare pentru a aduce produsul in conformitate,
pentru a-1 retrage sau pentru a-1 rechema, dupa caz. Daca produsul prezinta un risc,
importatorul informeaza imediat autoritatile de supraveghere a pietei, indicind
detaliile, in special cele cu privire la neconformitate si la orice masura corectiva
luata.

(12) Importatorul, Tn urma unei cereri motivate din partea unei autoritati de
supravegherea pietei, furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia
necesara pentru a demonstra conformitatea produsului, intr-o limba care poate fi
usor inteleasd de cdtre autoritatea in cauzd. Acesta coopereazd cu autoritatea
respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru
eliminarea riscurilor prezentate de produsele pe care le-a introdus pe piata.

Articolul R5

Obligatiile distribuitorilor

(1) 1n cazul in care pun la dispozitie un produs pe piata, distribuitorii actioneaza
cu grija cuvenitd privind cerintele aplicabile.

(2) Inainte de a pune la dispozitie un produs pe piati, distribuitorii verifica daca
produsul poartd marcajul sau marcajele de conformitate impuse si daca acesta este
insotit de documentele prevazute si de instructiuni si informatii de siguranta, intr-o
limba usor de inteles de cétre consumatori si alti utilizatori finali din statul membru
in care produsul este pus la dispozitie pe piata, si daca producatorul si importatorul
au respectat cerintele prevazute la articolul [R2 alineatele (5) si (6)] si la articolul
[R4 alineatul (3)].

Daca distribuitorul considera sau are motive sa creada ca un produs nu este conform
cu ... [trimitere la partea relevanta din legislatie], acesta nu pune la dispozitie
produsul pe piata atat timp cat acesta a nu fost adus in conformitate. Mai mult,
atunci cand produsul prezinta un risc, distribuitorul informeaza producatorul sau
importatorul in acest sens, precum si autoritatile de supraveghere a pietei.

Articolul 29. Obligatiile distribuitorului

(1) Distribuitorul pune la dispozitie pe piata un produs dupa ce acesta a fost
introdus pe piatd de producdtor sau de importator si intreprinde toate masurile
necesare pentru a se asigura ca operatiile sale de manipulare a produsului nu au un
impact negativ asupra conformitatii acestuia.

(2) Inainte de a pune la dispozitie un produs pe piata, distribuitorul verificd daca
produsul este insotit de documentele prevazute, de instructiunile si de informatiile
de sigurantd, daca produsul poartd marcajul sau marcajele de conformitate
prevazute de reglementarea tehnicd aplicabila, precum si dacd producatorul si
importatorul au respectat cerintele prevazute la art.26 alin.(1) lit.g) si h) si,
respectiv, la art.28 alin.(3).

(3) Distribuitorul se asigura cd, in perioada in care un produs se afla in
responsabilitatea sa, conditiile de depozitare sau de transport nu pericliteaza
conformitatea produsului cu cerintele esentiale.
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(3) Distribuitorii asigura faptul ca, atdt timp cat un produs se afla in
responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau transport nu pericliteaza
conformitatea cu cerintele stabilite in ... [trimitere la partea relevantd din
legislatie].

(4) Distribuitorii care considera sau au motive sa creada ca un produs pe care 1-au
pus la dispozitie pe piatd nu este conform legislatiei comunitare de armonizare
aplicabile, se asigurd cd se iau masurile corective necesare pentru a aduce Tn
conformitate respectivul produs, pentru a-1 retrage sau pentru al rechema, dupa caz.
In plus, in cazul in care produsul prezinta un risc, distribuitorii informeaza imediat
in acest sens autoritatile nationale competente din statele membre in care au pus la
dispozitie pe piatd produsul, indicind detaliile, in special cu privire la
neconformitate si la orice masuri corective luate.

(5) Distribuitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autorititi nationale
competente, furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesara pentru
a demonstra conformitatea produsului. Acestia coopereazd cu autoritatea
respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune de eliminare a riscurilor
prezentate de produsele puse la dispozitie pe piata.

(4) La cererea motivata a autoritatii de supraveghere a pietei, distribuitorul i
furnizeaza informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea
produsului.

(5) in cazul in care considera sau are motive si creadi ci un produs nu este
conform cerintelor esentiale, distribuitorul nu pune la dispozitie produsul pe piata
atita timp cit acesta nu este adus 1n conformitate. Daca produsul prezinta un risc,
distribuitorul informeaza producatorul sau importatorul, precum si autoritatile de
supraveghere a pietei.

(6) In cazul in care considera sau are motive si creada ca un produs pe care 1-a
pus la dispozitie pe piata nu este conform cu reglementarile tehnice , distribuitorul
se asigura cd se iau masurile corective necesare pentru a se aduce produsul Tn
conformitate, pentru a-l retrage sau pentru a-1 rechema, dupa caz. Daca produsul
prezintd un risc, distribuitorul informeaza imediat autoritatile de supraveghere a
pietei, indicind detaliile, in special cele cu privire la neconformitate si la orice
masura corectiva luata.

(7) Distribuitorul, la cererea motivatd a autoritatii de supraveghere a pietei,
furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra
conformitatea produsului. Distribuitorul coopereaza cu autoritatea respectiva, la
cererea acesteia, cu privire la orice actiune de eliminare a riscurilor prezentate de
produsele puse la dispozitie pe piata.

Articolul R6

Situatiile in care obligatiile producatorilor se aplici importatorilor si
distribuitorilor

Un importator sau un distribuitor este considerat producdtor in sensul
prezentului/prezentei ... [act] si este supus obligatiilor ce revin producatorului in
temeiul articolului [R2] atunci cand introduce pe piata un produs sub numele sau
marca sa sau modifica un produs deja introdus pe piatd intr-o manierd care
genereaza posibilitatea ca conformitatea cu cerintele aplicabile sa fie afectata.

Articolul 28. Obligatiile importatorului

(11) Importatorul este considerat producétor in sensul prezentei legi si este supus
obligatiilor ce revin producatorului in temeiul articolului 26, atunci cind introduce
pe piatd un produs sub numele sau sub marca sa ori modificd un produs, introdus
deja pe piata, intr-o maniera care genereaza posibilitatea afectarii conformitatii cu
cerintele esentiale aplicabile.

Articolul 29. Obligatiile distribuitorului

(8) Distribuitorul este considerat producator in sensul prezentei legi si este supus
obligatiilor ce revin producatorului in temeiul articolului 26 atunci cand introduce
pe piatd un produs sub numele sau marca sa sau modifica un produs deja introdus
pe piatd intr-o manierd care genereaza posibilitatea afectdrii conformitatii cu
cerintele aplicabile.
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Articolul R7

Identificarea operatorilor economici

Operatorii economici transmit, la cerere, autoritatilor de supraveghere a pietei,
pentru ... [a se specifica perioada, In functie de ciclul de viata al produsului si de
nivelul de risc] datele de identificare ale:

(a) oricarui operator economic care le-a furnizat un produs;

(b) oricarui operator economic caruia i-a fost furnizat un produs.

Articolul 25. Conditiile de introducere si punere la dispozitie pe piatd a
produselor
(4) Operatorii economici transmit, la cerere, autoritatilor de supraveghere a
pietei, pentru perioada stabilitd de reglementarea tehnicd aplicabild, in functie de
ciclul de viata si de nivelul de risc al produsului, datele de identificare ale:
a) oricarui operator economic care le-a furnizat un produs;
b) oricérui operator economic caruia i-a fost furnizat un produs
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Capitolul R3

Conformitatea produsului

Articolul R8

Prezumtia de conformitate

Produsele care sunt conforme standardelor armonizate sau partilor ale acestora, ale
caror referinte sunt publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt
considerate a fi in conformitate cu cerintele acoperite de acele standarde sau parti
ale acestora, stabilite in ... [trimitere la partea relevanta din legislatie].

Articolul 20. Prezumtia de conformitate pentru produse

(1) Produsele care sunt conforme cu standardele moldovenesti care adopta
standardele armonizate sau cu parti ale acestora, ale caror referinte sunt publicate
n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu
cerintele stabilite de reglementarile tehnice, vizate de acele standarde sau parti ale
acestora.

(2) Autoritatea de reglementare, In limita competentelor, elaboreaza, aproba,
actualizeazd periodic listele standardelor moldovenesti care adopta standarde
armonizate, ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene. Listele acestor standarde moldovenesti pentru produse se publica in
Monitorul Oficial.
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Articolul R9

Obiectia formala in raport cu un standard armonizat

(1) Tn cazul in care un stat membru sau Comisia considerd ci un standard
armonizat nu satisface in Intregime cerintele pe care le acopera si care sunt
prevazute in ... [trimitere la partea relevanta din legislatie], Comisia sau statul
membru in cauza inainteazd problema Comitetului instituit prin articolul 5 din
Directiva 98/34/CE prezentand argumentele. Dupa consultarea organismelor
europene de standardizare relevante, Comitetul pronunta avizul sau fara intarziere.
(2) Inlumina avizului dat de Comitet, Comisia decide s publice sau sa nu publice,
sd publice cu restrictie, s mentind, sd mentind fara restrictie sau sa retraga
referintele la standardul armonizat in cauza in sau din Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

(3) Comisia informeaza organismul european de standardizare in cauza si, in cazul
in care este necesar, solicita revizuirea standardelor armonizate sau a specificatiilor
tehnice armonizate in cauza.

Prevederile
UE
neaplicabile

Articolul R10

Declaratia CE de conformitate

(1) Declaratia CE de conformitate stipuleaza faptul ca indeplinirea cerintelor
specificate in ... [trimitere la partea relevanta din legislatie] a fost demonstrata.

(2) Declaratia CE de conformitate se structureaza dupa modelul previzut in anexa
I11 la Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie
2008 privind un cadru comun pentru comercializarea produselor, contine
elementele specificate in modulele relevante din anexa II la respectiva decizie si se
actualizeaza constant. Aceasta este tradusa in limba (limbile) impusa (impuse) de
statul membru pe piata caruia este introdus sau pus la dispozitie produsul.

(3) Prin redactarea declaratiei CE de conformitate, producatorul isi asuma
responsabilitatea pentru conformitatea produsului.

Articolul 19. Declaratia CE [UE] de conformitate

(1) Declaratia CE [UE] de conformitate stipuleaza faptul ca indeplinirea
cerintelor specificate in reglementarile tehnice relevante a fost demonstrata.
Declaratia CE [UE] de conformitate se structureaza dupa modelul prevéazut la
Anexa nr. 6, contine elementele specificate in modulele relevante din Anexa nr.3
si se actualizeazd constant. Aceasta este tradusd in limba romana atunci cand
produsul este introdus sau pus la dispozitie pe piata Republicii Moldova.

(2) Declaratia CE [UE] de conformitate se emite de catre producator sau
reprezentantul lui autorizat daca sarcina respectiva este prevazutd in mandatul
primit de la producator. Prin redactarea si semnarea declaratiei CE [UE] de
conformitate, producatorul isi asumd responsabilitatea pentru conformitatea
produsului.
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(4) Declaratia CE [UE] de conformitate se bazeazd pe rezultatele evaluarii
conformitatii.

(5) O declaratie CE [UE] de conformitate poate sa se refere atit la un produs
concret, cit si la un grup de produse similare, pentru care sint stabilite cerinte
analoge care trebuie atestate. In acest caz, emitentul declaratiei trebuie si asigure
ca fiecare produs individual al grupului este conform cerintelor esentiale aplicabile.

(7) Emitentul declaratiei CE [UE] de conformitate trebuie sa aiba proceduri
implementate pentru a se asigura de conformitatea continud a obiectului acesteia,
asa cum a fost livrat sau acceptat, cu cerintele mentionate in declaratia CE [UE] de
conformitate, precum si pentru a reevalua valabilitatea ei, in cazul in care apar:

a) modificari care afecteazd in mod semnificativ proiectul sau specificatia
obiectului declaratiei;

b) modificari in actele normative care stabilesc cerinte esentiale fatd de care se
declara conformitatea obiectului declaratiei;

¢) informatii relevante care indica faptul cé obiectul declaratiei ar putea sa nu mai
fie conform cerintelor esentiale aplicabile.

(8) Emitentul declaratiei CE [UE] de conformitate trebuie sa faca accesibila
documentatia tehnicd pentru autorititile de reglementare relevante §i pentru
autoritatile de supraveghere a pietei.

(9) Documentatia tehnica ce sustine o declaratie CE [UE] de conformitate trebuie
sa fie elaboratd, acumulatd, actualizatd permanent si pastrata pentru a se permite
trasabilitatea de la declaratia CE [UE] de conformitate, datd de emitent, si, dupa
cum este prevazut in reglementarea tehnica aplicabild, trebuie sa includa
urmitoarele, fara a se limita la ele:

a) descrierea obiectului declaratiei;

b) informatia privind documentatia de proiectare a produsului;

¢) rezultatele evaluarii conformitatii produsului;

d) identificarea organismelor de evaluare a conformitatii antrenate, ale caror
rezultate se utilizeaza, precum si identificarea statutului lor de acreditare;

e) lista completa si clara a standardelor aplicabile sau a altor cerinte specificate;

f) descrierea sistemului de management relevant pentru obiectul declaratiei.

(10) Documentatia tehnicad se intocmeste de catre producator. Aceasta permite
evaluarea conformitatii produsului cu cerintele din reglementarile tehnice
aplicabile si include o analiza adecvati si o evaluare a riscurilor.

Articolul R11

Principii generale ale marcajului CE

Marcajul CE este supus principiilor generale prevazute la articolul 30 din
Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

Articolul 23, Principiile generale si normele de aplicare a marcajului CE

(1) Marcajul CE se aplica doar de catre producator sau reprezentantul autorizat
al acestuia.

(2) Marcajul CE se aplica doar produselor pentru care reglementarea tehnica
prevede aplicarea acestuia si nu se aplicé pe niciun alt produs.
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(3) Prezentarea grafica si dimensiunile marcajului CE sunt cuprinse in Anexa nr.
5, care este parte integranta din prezenta lege.

(4) Prin faptul ca a aplicat sau a cerut aplicarea marcajului CE, producatorul
indica faptul ca isi asuma responsabilitatea pentru conformitatea produsului cu
toate cerintele aplicabile cuprinse in reglementarile tehnice.

(5) Marcajul CE este singurul marcaj care atestd conformitatea produsului cu
cerintele aplicabile cuprinse in reglementarile tehnice care reglementeaza aplicarea
acestuia..

(6) Se interzice aplicarea pe produse a unor marcaje, insemne sau inscriptii care
pot induce in eroare partile terte in ceea ce priveste semnificatia si/sau forma
marcajului CE. Orice alt marcaj poate fi aplicat pe produs doar cu conditia ca, prin
aplicarea acestuia, nu vor fi afectate vizibilitatea, lizibilitatea si semnificatia
marcajului CE.

Articolul 23. Marcajul de conformitate SM

(1) Produsele supuse evaludrii conformitatii, inainte de introducerea lor pe piata,
sunt marcate de catre un producator stabilit In Republica Moldova, cu marcajul de
conformitate SM, daca reglementarea tehnica prevede o astfel de marcare. Marcajul
de conformitate SM indicd conformitatea produselor cu cerintele stabilite de
reglementarea tehnica aplicabila. Marcajul de conformitate SM se aplica doar de
catre producator sau reprezentantul autorizat al acestuia.

(2) Marcajul de conformitate SM se aplica potrivit principiilor si normelor
stabilite la articolul 23 valabile pentru aplicarea marcajului CE.

(3) Prezentarea graficd si dimensiunile marcajului de conformitate SM sunt
cuprinse in Anexa nr. 4, care este parte integrantd din prezenta lege.

(4) Aplicarea marcajului de conformitate SM pe produsele care nu au fost supuse
procedurilor de evaluare a conformitatii in modul stabilit de reglementarile tehnice
sau care nu corespund cerintelor acestora este interzisa.

(5) Pana la data intrarii In vigoare a Acordului privind ECA ori pand la data
aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana, in situatia in care un astfel de
acord nu este incheiat, producatorii sau reprezentantii autorizati ai acestora aplica
marcajul de conformitate SM.

(6) Inregistrarea si aplicarea marcajelor care pot fi confundate cu marcajul de
conformitate SM sunt interzise.

Articolul R12

Norme si conditii pentru aplicarea marcajului CE

(1) Marcajul CE se aplicd in mod vizibil, lizibil si indelebil pe produs sau pe
plicuta cu date ale produsului. In cazul in care acest lucru nu este posibil sau
justificat din considerente tinand de natura produsului, marcajul se aplica pe
ambalaj si pe documentele de insotire, in cazul in care legislatia in cauza prevede
astfel de documente.

Articolul 23%. Principiile generale si normele de aplicare a marcajului CE

(7) Marcajul CE se aplica in mod vizibil, lizibil si de nesters pe produs sau pe
plicuta cu datele produsului. In cazul in care acest lucru nu este posibil sau justificat
din considerente ce tin de natura produsului, marcajul se aplica pe ambalaj si pe
documentele de insotire, daca legislatia in cauza prevede astfel de documente.
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(2) Marcajul CE se aplica inainte ca produsul sa fie introdus pe piatd. Poate fi
urmat de o pictograma sau orice alt insemn care indica un risc special sau o utilizare
speciala.

(3) Marcajul CE este urmat de numarul de identificare al organismului notificat,
n cazul 1n care un astfel de organism este implicat in faza de control a productiei.
Numarul de identificare al organismului notificat se aplicd chiar de catre
organismul notificat sau, conform instructiunilor acestuia, de catre producator sau
reprezentantul sau autorizat.

(4) Statele membre dezvoltd mecanismele existente pentru a asigura aplicarea
corectd a regimului care reglementeaza marcajul CE si iau masuri adecvate in caz
de utilizare incorectd a marcajului. Statele membre prevad, de asemenea, sanctiuni
pentru incalcari, inclusiv sanctiuni penale pentru incalcarile grave. Sanctiunile in
cauza sunt proportionale cu gravitatea faptei si reprezinta o masura eficace de
descurajare a utilizarii necorespunzatoare.

(8) Marcajul CE se aplica inainte de introducerea produsului pe piatd. Marcajul
CE poate fi urmat de o pictograma sau de orice alt Insemn care indica un risc special
sau o utilizare speciala.

(9) Marcajul CE este urmat de numarul de identificare al organismului notificat,
in cazul in care un astfel de organism este implicat in faza de control al productiei.
Numarul de identificare al organismului notificat se aplicd chiar de catre
organismul notificat sau, conform instructiunilor acestuia, de catre producétor ori
reprezentantul sau autorizat.

Avrticolul 24. Marcaje suplimentare obligatorii

(1) Reglementarile tehnice pot prevedea marcaje suplimentare complementare
marcajului CE sau altele.

(2) Marcajele suplimentare nu se suprapun cu marcajul CE, nu fac parte din
acesta si nu 1l inlocuiesc.

(3) Utilizarea marcajului suplimentar sau a altor marcaje prevazute de

reglementarile tehnice se supune principiilor generale i normelor prevazute la art.
23%

Capitolul R4 Articolul 14, Dispozitiile generale privind recunoasterea organismelor de | Compatibil
Notificarea organismelor de evaluare a conformitatii evaluare a conformitatii in vederea notificarii

Articolul R13 (1) Recunoasterea in vederea notificarii este procedura in urma careia se atesta

Notificare dreptul organismelor de evaluare a conformitatii de a efectua proceduri de evaluare

Statele membre notificd Comisia si celelalte state membre cu privire la organismele | a conformitatii in domeniul reglementat.

autorizate sa indeplineasca sarcini de evaluare a conformitatii ca parti terte in (2) Pot fi recunoscute organismele de evaluare a conformitatii care realizeaza

temeiul prezentului/prezentei ... [act]. activitdti de evaluare a conformitatii prevazute de reglementarile tehnice.

Articolul R14 (3) In situatia in care legislatia de armonizare a Uniunii Europene impune ca | Compatibil

Autoritatile de notificare

(1) Statele membre desemneaza o autoritate de notificare care va fi responsabila
de instituirea si indeplinirea procedurilor necesare pentru evaluarea si notificarea
organismelor de evaluare a conformitatii si de monitorizarea organismelor
notificate, incluzand conformitatea cu prevederile articolului [R20].

(2) Statele membre pot decide ca evaluarea si monitorizarea mentionate la
alineatul (1) sa fie efectuate de un organism national de acreditare in sensul si in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

(3) in cazul in care autoritatea de notificare deleaga sau incredinteaza in alt mod
evaluarea, notificarea sau monitorizarea mentionate la alineatul (1) unui organism
care nu reprezintd o entitate guvernamentald, respectivul organism trebuie sa fie o
persoana juridicd si sd indeplineasca, mutatis mutandi, cerintele previzute la
articolul [R15 alineatele (1)-(6)]. Tn plus, un astfel de organism are un regim care
acopera responsabilitatile decurgand din activitatile desfasurate.

evaluarea conformitatii sa fie realizatd de organismele de evaluare a conformitatii
notificate Comisiei Europene si statelor membre ale Uniunii Europene, autoritatile
de reglementare, in sensul Legii nr.420/2006 cu privire la activitatea de
reglementare tehnica, sint responsabile de instituirea si indeplinirea procedurilor
necesare pentru evaluarea, recunoasterea si, dupa caz, notificarea organismelor de
evaluare a conformitatii, precum si de monitorizarea organismelor recunoscute i,
dupi caz, notificate. In acest caz, autorititile de reglementare dobindesc calitatea
de autoritati de notificare de la data intrarii in vigoare a Acordului privind ECA
pentru reglementarile tehnice pentru care organismele respective au fost
recunoscute. in situatia in care un astfel de acord nu este incheiat, autorititile de
reglementare notificd organismele recunoscute de la data aderarii Republicii
Moldova la Uniunea Europeana.

Articolul 142, Atributiile autorititilor de reglementare




(4) Autoritatea de notificare isi asumd intreaga raspundere pentru sarcinile
indeplinite de organismul mentionat la alineatul (3).

(2) Autoritatea de reglementare 1si asuma intreaga raspundere pentru sarcinile
indeplinite de organismul recunoscut in vederea notificarii.

Articolul R15

Cerinte privind autoritatile de notificare

(1) Autoritatea de notificare este instituitd in asa fel incat sa nu existe conflicte de
interes cu organismele de evaluare a conformitatii.

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

(3) Autoritatea de notificare este organizata in asa fel incét fiecare decizie cu
privire la notificarea organismului de evaluare a conformitatii este luatd de
persoana competentd (persoanele competente), alta (altele) decat cele care au
efectuat evaluarea.

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

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

Articolul 142. Atributiile autorititilor de reglementare

(1) Pentru recunoasterea in vederea notificarii autoritdtile de reglementare au
urmatoarele atributii:

a) stabilesc criterii de recunoagtere in vederea notificarii pentru organismele de
evaluare a conformitatii in limitele prevederilor art.16;

b) recunosc numai organisme de evaluare a conformitatii pentru care respectarea
cerintelor/criteriilor aplicabile organismelor notificate este atestata, prin acreditare
de catre Centrul National de Acreditare, pentru activitatea de evaluare a
conformitatii prevazutd de reglementarile tehnice;

c) asigurd obiectivitatea si impartialitatea in luarea deciziilor cu privire la
recunoagterea organismelor de evaluare a conformitatii;

c!) sunt instituite in asa fel incat sd nu existe conflicte de interese cu organismele
de evaluare a conformitatii;

d) asigura luarea deciziei cu privire la recunoasterea organismului de evaluare a
conformitatii de cétre persoana/persoane competente alta/altele decat cea/cele care
au efectuat evaluarea acestuia;

e) garanteaza confidentialitatea informatiilor obtinute, cu exceptia informatiilor
care afecteaza securitatea nationald, protectia vietii si sanatatii oamenilor si
protectia mediului; furnizeaza informatii despre organismul de evaluare a
conformitatii in cazul in care legislatia prevede aceasta;

f) dispune de personal pentru indeplinirea corespunzatoare a sarcinilor lor in scop
de recunoastere;

g) participa la procesul de acreditare 1n calitate de observatori si supravegheaza,
in comun cu Centrul National de Acreditare, activitatea organismelor de evaluare
a conformitatii care au fost acreditate si recunoscute;

h) nu ofera si nu presteaza activititi pe care le presteaza organismele de evaluare
a conformitatii si nici servicii de consultantd in conditii comerciale sau
concurentiale;
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Articolul R16

Obligatia de informare a autoritatilor de notificare

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

Comisia pune la dispozitia publicului informatiile respective.

i) informeaza Comisia Europeana 1n legdturd cu procedurile lor de evaluare, de
recunoastere in vederea notificarii a organismelor de evaluare a conformitatii, de
monitorizare a organismelor notificate, precum si in legaturd cu orice modificare a
acestora.
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Articolul R17
Cerinte cu privire la organismele notificate

Articolul 16. Cerinte fatd de organismele de evaluare a conformitatii
recunoscute in vederea notificirii
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(1) Pentru a fi notificat, un organism de evaluare a conformitatii indeplineste
cerintele prevazute la alineatele (2)-(11).

(2) Organismul de evaluare a conformitdtii este infiintat in temeiul legislatiei
nationale si are personalitate juridica.

(3) Organismul de evaluare a conformitatii este un organism tert, independent de
organizatia sau de produsul pe care il evalueaza.

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

(4) Organismul de evaluare a conformititii, personalul de conducere si personalul
responsabil cu Tndeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii nu trebuie sa
actioneze ca proiectant, producator, furnizor, instalator, cumparator, proprietar,
utilizator sau operator de intretinere a produselor pe care le evalueaza si nici ca
reprezentant autorizat al vreuneia dintre acele parti. Acest lucru nu impiedica
utilizarea produselor evaluate care sunt necesare pentru operatiunile organismului
de evaluare a conformitatii sau utilizarea de produse in scopuri personale.
Organismul de evaluare a conformitatii, personalul de conducere si personalul
responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii nu sunt direct
implicati in proiectarea, fabricarea sau constructia, comercializarea, instalarea,
utilizarea sau intretinerea acelor produse si nu reprezinta partile angajate Tn acele
activitati. Acestia nu se implica In activitati care le-ar putea afecta impartialitatea
sau integritatea in ceea ce priveste activitatile de evaluare a conformitatii pentru
care sunt notificati. Aceste dispozitii se aplica in special serviciilor de consultanta.
Organismele de evaluare a activitatii se asigura ca activitatile filialelor sau ale
subcontractantilor lor nu afecteaza confidentialitatea, obiectivitatea sau
impartialitatea activitatilor lor de evaluare a conformitatii.

(5) Organismele de evaluare a conformititii si personalul acestora indeplinesc
activitatile de evaluare a conformitatii la cel mai 1nalt grad de integritate
profesionala si de competenta tehnica necesara in domeniul respectiv si trebuie sa
fie liberi de orice presiuni si stimulente, indeosebi financiare, care le-ar putea
influenta aprecierea sau rezultatele activitatilor lor de evaluare a conformitatii, in
special din partea persoanelor sau a grupurilor de persoane cu un interes pentru
rezultatele acelor activitati.

(6) Organismul de evaluare a conformitatii este capabil sa indeplineasca toate
sarcinile de evaluare a conformitatii care ii sunt atribuite prin ... [trimitere la partea
relevantd din legislatie] si pentru care a fost notificat, indiferent daca acele sarcini
sunt indeplinite chiar de catre organismul de evaluare a conformitatii sau in numele
si sub responsabilitatea acestuia.

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

(2) Organismul de evaluare a conformitatii este infiintat in temeiul legislatiei
nationale i are personalitate juridica.

(3) Organismul de evaluare a conformitatii este un organism tert, independent de
organizatia sau de produsul pe care 1l evalueaza.

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

(4) Organismul de evaluare a conformitatii, personalul de conducere si personalul
responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii nu trebuie sa
actioneze ca proiectant, producator, furnizor, instalator, cumparator, proprietar,
utilizator sau operator de intretinere a produselor pe care le evalueaza si nici ca
reprezentant autorizat al vreuneia dintre acele parti. Acest lucru nu impiedica
utilizarea produselor evaluate care sunt necesare pentru operatiunile organismului
de evaluare a conformitatii sau utilizarea de produse in scopuri personale.

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

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

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

(6) Organismul de evaluare a conformitatii este capabil sa indeplineasca toate
sarcinile de evaluare a conformitatii care 1i sunt atribuite prin reglementarile tehnice
si pentru care a fost recunoscut in vederea notificarii, indiferent daca acele sarcini
sunt indeplinite chiar de catre organismul de evaluare a conformitatii sau in numele
si sub responsabilitatea acestuia.




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

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

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

(c) procedurile necesare pentru a-si desfasura activitatea tindnd seama in mod
corespunzator de dimensiunea unei intreprinderi, domeniul de activitate si
structura acesteia, de gradul de complexitate a tehnologiei utilizate pentru
produse, precum si de caracterul de serie sau de masad al procesului de
productie.

Organismul de evaluare a conformitatii trebuie sa aiba mijloacele necesare pentru

a Indeplini sarcinile tehnice si administrative legate de activitatile de evaluare a

conformitatii in mod corespunzator si are acces la toate echipamentele sau

facilitatile necesare.

(7) Personalul responsabil de indeplinirea activitatilor de evaluare a conformitatii

trebuie sa posede urmatoarele:

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

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

(c) cunostinte si intelegere corespunzatoare a cerintelor esentiale, a standardelor
armonizate aplicabile si a dispozitiilor relevante din legislatia comunitara de
armonizare si din reglementarile de punere Tn aplicare a acesteia;

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

(8) Impartialitatea organismelor de evaluare a conformitatii, a personalului de

conducere si a personalului de evaluare al acestora trebuie sa fie garantata.

Remuneratia conducerii generale si a personalului de evaluare al organismului de

evaluare a conformitdtii nu depinde de numarul de evaluari realizate sau de

rezultatele acestor evaludri.

(9) Organismele de evaluare a conformitatii incheie o asigurare de raspundere in

cazul 1n care raspunderea nu este asumatda de stat in conformitate cu legislatia

nationala sau chiar statul membru nu este direct responsabil pentru evaluarea
conformitatii.

De fiecare data si pentru fiecare procedurd de evaluare a conformitatii si pentru
fiecare tip sau categorie de produse pentru care este recunoscut in vederea
notificarii, organismul de evaluare a conformitatii are la dispozitie:

a) personalul necesar avand cunostinte tehnice si experientd suficientd si
corespunzatoare pentru a efectua sarcinile de evaluare a conformitatii,

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

c) procedurile necesare pentru a-si desfasura activitatea, tindnd seama in
mod corespunzitor de dimensiunea unei intreprinderi, domeniul de activitate si
structura acesteia, de gradul de complexitate a tehnologiei utilizate pentru produse,
precum si de caracterul de serie sau de masa al procesului de productie.

(7) Organismul de evaluare a conformitatii trebuie sa aiba mijloacele necesare
pentru a indeplini sarcinile tehnice si administrative legate de activititile de
evaluare a conformitatii in mod corespunzator si are acces la toate echipamentele
sau facilitatile necesare.

(8) Personalul responsabil de indeplinirea activitatilor de evaluare a conformitatii
trebuie sa posede urmatoarele:

a) o pregatire tehnica si profesionald solida care acoperd toate activitatile de
evaluare a conformitatii pentru care organismul de evaluare a conformitatii a fost
recunoscut in vederea notificarii;

b) cunostinte satisfacadtoare ale cerintelor evaluarilor pe care le realizeazi si
autoritate corespunzatoare pentru realizarea acestor evaludri;

¢) cunostinte si intelegere corespunzatoare a cerintelor, a standardelor aplicabile
si a dispozitiilor relevante din reglementérile tehnice, precum si din normele de
punere Tn aplicare a acestora;

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

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

Remuneratia conducerii si a personalului de evaluare al organismului de evaluare
a conformitdtii nu depinde de numarul de evaludri realizate sau de rezultatele
acestor evaludri.

(10) Organismele de evaluare a conformitatii incheie o asigurare de raspundere
civila.

(11) Personalul organismului de evaluare a conformitatii pastreazd secretul
profesional referitor la toate informatiile obtinute in indeplinirea procedurilor de
evaluare a conformitatii sau a oricarei dispozitii din legislatia nationald de punere
in aplicare, exceptie facand relatia cu autoritatile de reglementare sau de




(10) Personalul organismului de evaluare a conformitatii pastreaza secretul
profesional referitor la toate informatiile obtinute in indeplinirea sarcinilor sale in
baza ... [trimitere la partea relevantd din legislatie] sau a oricarei dispozitii din
legislatia nationald de punere in aplicare (cu exceptie in raport de autoritatile
competente ale statului membru in care isi indeplineste activitatile). Drepturile de
autor sunt protejate.

(11) Organismele de evaluare a conformitatii participd sau se asigurd ca
personalul lor de evaluare este informat in legatura cu activitatile de standardizare
relevante si cu activitatile grupului de coordonare a organismelor notificate infiintat
in baza legislatiei comunitare de armonizare relevante si pune 1n aplicare ca
orientare generald deciziile si documentele administrative produse ca rezultat al
activitatii acelui grup.

supraveghere a pietei. Drepturile de autor sunt protejate in conformitate cu
legislatia nationala aplicabila.

(12) Organismele de evaluare a conformitatii participa sau se asigura ca personalul
lor responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii este informat
in legatura cu activitatile de standardizare relevante.

Articolul R18 Articolul 17. Prezumtia de conformitate pentru organismele recunoscute in Compatibil
Prezumtia de conformitate vederea notificarii

in cazul in care un organism de evaluare a conformititii poate demonstra (1) In cazul in care un organism de evaluare a conformititii isi demonstreaza
conformitatea sa cu criteriile prevazute in standardele armonizate relevante sau in | conformitatea cu criteriile prevazute in standardele mentionate la articolul 6, se

parti din acestea, ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii | considera ca acest organism respecta cerintele stabilite la articolul 16 in masura in

Europene, se considera ca acesta este in conformitate cu prevederile articolului | care respectivele standarde aplicabile vizeaza aceste cerinte.

[R17] in masura in care standardele armonizate aplicabile reglementeaza aceste (2) Indeplinirea criteriilor previzute de standardele mentionate la alineatul (1) se

cerinte. constata prin acreditare in conditiile prezentei legi

Articolul R19 Prevederile
Obiectia formala in raport cu un standard armonizat UE

In cazul in care un stat membru sau Comisia ridici obiectii formale privind neaplicabile
standardele armonizate mentionate la articolul [R18], se aplicd dispozitiile

articolului [R9].

Articolul R20 (21) In cazul in care subcontracteazi anumite sarcini referitoare la evaluarea | Compatibil

Filiale ale organismelor notificate si subcontractarea de catre organismele
notificare

(1) In cazul in care subcontracteazid anumite sarcini referitoare la evaluarea
conformitatii sau recurge la o filiala, un organism notificat se asigura ca
subcontractantul sau filiala indeplineste cerintele stabilite la articolul [R17] si
informeaza autoritatea de notificare in acest sens.

(2) Organismele notificate preiau Tntreaga responsabilitate pentru sarcinile
indeplinite de subcontractanti sau filiale oriunde ar fi acestea stabilite.

(3) Activitatile pot fi subcontractate sau realizate de o filiala numai cu acordul
clientului.

(4) Organismele notificate pun la dispozitia autoritatii de notificare documentele
relevante privind evaluarea calificarilor subcontractantului sau ale filialei si a

conformitatii sau recurge la o filiala, un organism de evaluare a conformitatii se
asigurd ca subcontractantul sau filiala indeplineste cerintele stabilite la prezentul
articol si informeaza autoritatea de reglementare in acest sens, precum si
documentele relevante privind evaluarea calificarilor subcontractantului sau ale
filialei si a muncii executate de catre acestia.

(22) Organismul de evaluare a conformitatii preia Intreaga responsabilitate
pentru sarcinile indeplinite de subcontractanti sau filiale oriunde ar fi acestea
stabilite.

(23) Activititile pot fi subcontractate sau realizate de o filiala numai cu acordul
clientului.




muncii executate de catre acestia in temeiul ... [trimitere la partea relevantd din
legislatie].

Articolul R21 (24) Un organism intern al producitorului acreditat poate fi utilizat pentru | Compatibil
Organisme interne acreditate realizarea activitatilor de evaluare a conformitatii pentru intreprinderea din care
(1) Un organism intern acreditat poate fi utilizat pentru realizarea activitatilor de | face parte, in vederea aplicarii procedurilor stabilite in articolul 18 (modulele Al,
evaluare a conformitatii pentru intreprinderea din care face parte, in vederea | A2, C1 sau C2).
aplicarii procedurilor stabilite in [anexa II — modulele Al, A2, C1 sau C2]. Organismul respectiv trebuie sa fie o parte separata si distinctd a intreprinderii si
Organismul respectiv trebuie sa fie o parte separata si distincta a intreprinderii si sa | sd nu fie implicat in proiectarea, producerea, furnizarea, instalarea, utilizarea sau
nu fie implicat Tn proiectarea, producerea, furnizarea, instalarea, utilizarea sau | intretinerea produselor pe care le evalueaza
intretinerea produselor pe care le evalueaza. (25) Organismul intern al producatorului trebuie sa fie acreditat de catre Centrul
(2) Organismul intern acreditat indeplineste urmatoarele cerinte: National de Acreditare si indeplineste urmatoarele cerinte:
(@) este acreditat Tn conformitate cu Regulamentul (CE) nr. a) organismul si personalul acestuia sunt identificabile din punctul de vedere al
765/2008; organizarii si aplicd metode de raportare in cadrul intreprinderii din care fac parte,
b) organismul si personalul acestuia sunt identificabile din ceea ce asigura impartialitatea sa, pe care o demonstreaza fata de Centrul National
punctul de vedere al organizarii si aplicd metode de de Acreditare;
raportare in cadrul intreprinderii din care fac parte, ceea ce b) organismul si personalul acestuia nu trebuie sa fie responsabil cu proiectarea,
asigurd impartialitatea sa, pe care o demonstreaza fata de fabricarea, furnizarea, instalarea, exploatarea sau intretinerea produselor pe care le
organismul national de acreditare; evalueaza si nu trebuie si se angajeze 1n vreo activitate care ar putea veni in conflict
(c) organismul si personalul acestuia nu trebuie si fie cu independenta de apreciere sau integritatea lor in legiturd cu activitatile de
responsabil cu proiectarea, fabricarea, furnizarea, evaluare;
instalarea, exploatarea sau intretinerea produselor pe care c) organismul presteaza servicii exclusive pentru intreprinderea din care face
le evalueaza si nu trebuie sa se angajeze in vreo activitate parte.
care ar putea veni in conflict cu independenta de apreciere d) organismul presteaza servicii exclusive pentru intreprinderea din care face
sau integritatea lor in legdturd cu activitatile de evaluare; parte.
(d) organismul  presteaza  servicii  exclusive  pentru (26) Organismul intern ale producatorului acreditat nu este supus recunoasterii
intreprinderea din care face parte. n vederea notificarii, insa intreprinderea din care fac parte sau Centrul National de
(3) Organismele interne acreditate nu se notifica statelor membre sau Comisiei, | Acreditare furnizeaza autoritatii de reglementare, la cererea acesteia din urma,
insa intreprinderea din care fac parte sau organismul national de acreditare | informatiile cu privire la acreditarea acestora.
furnizeaza autoritatii de notificare, la cererea acesteia din urma, informatiile cu
privire la acreditarea acestora.
Articolul R22 Articolul 143, Recunoasterea si extinderea recunoasterii organismelor de | Compatibil

Cererea de notificare

(1) Un organism de evaluare a conformititii depune o cerere de notificare catre
autoritatea de notificare a statului membru in care este constituit.

(2) Cererea este insotita de o descriere a activititilor de evaluare a conformitatii,
a modulului sau modulelor de evaluare a conformititii si a produsului sau
produselor pentru care organismul se considera a fi competent, precum si de
certificatul de acreditare, in cazul in care exista, eliberat de un organism national

evaluare a conformitatii

(1) In scopul recunoasterii pentru activitate de evaluare a conformititii,
organismul de evaluare a conformitatii adreseaza autoritatii de reglementare o
solicitare de recunoastere sau de extindere a recunoasterii insotit de copiile de pe
documentele din dosar.

(3) Dosarul include:

a) raportul si concluziile privind evaluarea, intocmit de catre Centrul National de
Acreditare dupd acordarea acreditarii sau extinderea acreditarii;




de acreditare care sa ateste ca organismul de evaluare a conformitatii satisface
cerintele de la articolul [R17] din prezentul/prezenta ... [act].

(3) in cazul in care un organism de evaluare a conformititii nu poate prezenta un
certificat de acreditare, acesta prezintd autoritatii de notificare toate documentele
justificative necesare pentru verificarea, recunoasterea si monitorizarea periodica a
conformitatii acestuia cu cerintele de la articolul [R17].

b) descrierea activitatilor de evaluare a conformitatii, a modulului sau modulelor
de evaluare a conformitatii si a produsului sau produselor pentru care organismul
se considera a fi competent;

c) certificatul de acreditare, care atesta ca organismul de evaluare a conformitatii
satisface cerintele prevazute de reglementarea tehnica, inclusiv anexa/anexele
acestuia, eliberate de catre Centrul National de Acreditare;

d) lista personalului organismului de evaluare a conformitatii;

e) dovezi documentare care atesta cd organismul de evaluare a conformititii este
competent s realizeze evaluarea conformitatii prevazuta de reglementarea tehnica,
dupa caz;

f) lista activitatilor subcontractate, dupé caz.

(4) Copiile de pe documente vor fi numerotate si vor fi semnate de cétre
conducatorul Centrului National de Acreditare.

(5) Daca dosarul expediat autoritatii de reglementare este Intocmit cu abatere de
la prevederile alin.(3), aceasta comunica, in scris, Centrului National de Acreditare
despre receptionarea informatiei incomplete, indicind data la care dosarul a fost
receptionat.

(6) Documentele prezentate in vederea recunoasterii sau extinderii recunoasterii
sint supuse examinarii de catre autoritatea de reglementare, care creeaza comisia
de recomandare a recunoasterii. Regulamentul si componenta comisiei se aproba
de catre autoritatea de reglementare.

(7) Autoritatea de reglementare examineaza solicitarea inaintata prin verificarea
indeplinirii de catre organismul solicitant a cerintelor si conditiilor ce ii sunt
aplicabile, conform prevederilor din reglementarile tehnice relevante, precum si ale
prezentei legi. in perioada de examinare a solicitarii, precum si in perioada de
monitorizare, organismul trebuie sd puna la dispozitia autoritatii de reglementare
toate informatiile, datele si documentele cerute in legaturd cu solicitarea de
recunoastere sau cu activitatea ca organism desemnat.

(8) Dupa examinarea documentelor prezentate, autoritatea de reglementare emite
ordinul de acordare sau, dupa caz, de extindere a recunoasterii.

(9) Anterior emiterii ordinului, autoritatea de reglementare solicita de la Centrul
National de Acreditare, daca este cazul, atribuirea numarului de identificare.
Numarul de identificare reprezintd numarul de Inregistrare al organismului in
Registrul organismelor de evaluare a conformitatii recunoscute.

(10) Recunoasterea sau extinderea recunoasterii se acorda pe un termen nu mai
mare decat termenul de valabilitate a certificatului de acreditare.

Articolul R23

Procedura de notificare

(1) Autoritatile de notificare pot notifica numai organismele de evaluare a
conformitatii care au satisfacut cerintele de la articolul [R17].

Articolul 14*. Dispozitiile generale privind recunoasterea organismelor de
evaluare a conformitatii in vederea notificarii

Compatibil




(2) Acestea notificd Comisia si celelalte state membre folosind instrumentul de
notificare electronica dezvoltat si gestionat de Comisie.

(3) Notificarea include detalii complete ale activititilor de evaluare a
conformitatii, ale modulului sau modulelor de evaluare a conformitatii si ale
produsului sau produselor in cauza si atestarea competentei necesare.

(4) In cazul in care o notificare nu se bazeazi pe un certificat de acreditare
mentionat la articolul [R22 alineatul (2)], autoritatea de notificare prezinta
Comisiei si celorlalte state membre documentele justificative care atestd
competenta organismului de evaluare a conformitatii si masurile adoptate pentru a
se asigura ca organismul este monitorizat periodic si ca va indeplini in continuare
cerintele prevazute la articolul [R17].

(5) Organismul in cauza poate indeplini activitatile unui organism notificat numai
daca Comisia si celelalte state membre nu au ridicat obiectii in termen de doua
saptamani de la notificare in cazul 1n care utilizeaza un certificat de acreditare si de
doua luni de la notificare in cazul in care nu se utilizeaza acreditarea.

Numai un astfel de organism este considerat organism notificat Tn sensul
prezentului/prezentei ... [act].

(6) Comisia si celelalte state membre sunt notificate in legaturd cu orice
modificari ulterioare relevante aduse notificarii.

(4) Autoritatea de reglementare recunoaste si, ulterior, notifica organismele de
evaluare a conformitatii care sint acreditate In conditiile prezentei legi, precum si
corespund cerintelor stabilite de reglementarile tehnice.

(5) Organismele de evaluare a conformitatii se recunosc pentru fiecare
reglementare tehnicd ce prevede notificarea organismelor de evaluare a
conformitatii.

(6) Autoritatea de reglementare recunoaste, prin ordine ale conducatorului
acesteia, organismele de evaluare a conformitdtii gi, ulterior, notificd aceste
organisme. Ordinele se actualizeaza ori de cite ori este necesar.

(7) Ordinele emise pentru recunoasterea in vederea notificarii trebuie sa contina,
in principal, urmatoarele:

a) referinte la reglementarea tehnica si in baza céareia organismele de evaluare a
conformitatii ce fac obiectul recunoasterii urmeaza sa efectueze activititi de
evaluare a conformitatii;

b) informatii privind denumirea completd, adresa sediului si datele de contact
pentru fiecare organism ce se recunoaste;

¢) sarcinile specifice evaludrii conformitatii pe care fiecare organism recunoscut
are dreptul sa le efectueze pentru aplicarea reglementarii tehnice, inclusiv
produsele ori grupele de produse a céror evaluare poate fi realizata de catre acesta
in calitate de organism recunoscut si, ulterior, notificat.

(8) Autoritatile de reglementare recunosc echivalenta serviciilor furnizate de alte
organisme nationale de acreditare care au fost supuse cu succes evaluarii la nivel
de omologi, de catre organizatia ,,Cooperarea Europeana pentru Acreditare” si
acceptd astfel, pe baza prezumtiei mentionate la articolul 8%, certificatele de
acreditare ale respectivelor organisme de acreditare si atestirile emise de
organismele de evaluare a conformitatii acreditate de acestea.

(9) Dupa data intrarii in vigoare a Acordului privind ECA, in cazul in care
activitatile de evaluare a conformitatii prevazute de reglementarile tehnice nu sint
cuprinse in domeniile de competenta pentru care Centrul National de Acreditare a
sustinut cu succes evaluarea la nivel de omologi, autoritatea de reglementare
accepta certificatele de acreditare emise de organismele de acreditare care au
sustinut cu succes evaluarea la nivel de omologi pentru activitatile de evaluare a
conformitatii respective.

(10) Centrul National de Acreditare dezvoltd scheme de acreditare pentru
reglementiri tehnice in comun cu autoritatea de reglementare respectiva. in acest
scop, Centrul National de Acreditare identifica activitatile de evaluare a
conformitatii pentru care este competent sa realizeze acreditarea, facind referire la
reglementarile tehnice.

(11) Centrul National de Acreditare informeazd autoritatea de reglementare
despre decizia de acordare, extindere, suspendare, restringere, retragere a
acreditdrii in termen de 5 zile lucratoare de la adoptarea acesteia.




(12) Organismul de evaluare a conformitatii recunoscut transmite autoritatii de
reglementare, Tn fiecare an, pind la data de 1 februarie, un raport scris referitor la
activitatea sa 1n anul calendaristic anterior. Raportul anual contine informatii
privind:

a) activitatile de evaluare a conformitatii, realizate in limita domeniului in care a
fost recunoscut;

b) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a certificatelor de conformitate,
insotite de motivare;

c) apelurile si reclamatiile primite, inclusiv informatiile privind modul de
solutionare a acestora;

d) dificultatile intimpinate in realizarea activitatilor, masurile intreprinse si/sau
pe care le propune pentru imbunatatirea activitatii;

e) activitatile subcontractate, subcontractantii, masurile intreprinse si/sau pe care
le propune pentru imbunétatirea acestor activitati;

f) solicitarile din partea autoritatilor de supraveghere a pietei referitoare la
desfasurarea activitatilor de evaluare a conformitatii;

g) participarea la informare sau informarea personalului de evaluare privind
activitatile de standardizare din domeniul in care a fost recunoscut.

(12} La data intrdrii in vigoare a Acordului privind ECA, care include
reglementarea tehnica conform ciareia au fost recunoscute organisme, sau la data
aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana, in situatia in care un astfel de
acord nu a fost incheiat, autoritatea de reglementare notifica Comisiei Europene
organismele recunoscute, conform prevederilor fiecarei reglementari tehnice in
baza careia urmeaza si activeze organismele respective.

(13) Autoritatea de reglementare, la solicitarea Comisiei Europene, prezinta
acesteia toate informatiile referitoare la procesul ce a stat la baza deciziei de
notificare sau la mentinerea competentei organismului de evaluare a conformitatii
in cauza.

(14) Recunoasterea si extinderea recunoasterii organismelor de evaluare a
conformitatii se realizeaza gratuit.

Articolul R24

Numerele de identificare si listele organismelor notificate

(1) Comisia atribuie un numar de identificare unui organism notificat.

Comisia atribuie un singur astfel de numar, chiar daca organismul este notificat in
baza mai multor acte comunitare.

(2) Comisia pune la dispozitia publicului lista organismelor notificate in temeiul
prezentului/prezentei ... [act], inclusiv numerele de identificare care le-au fost
alocate si activitatile pentru care au fost notificate.

Comisia se asigura ca aceasta listd este actualizata.

Articolul 142. Atributiile autorititilor de reglementare

(3) Tn aplicarea prevederilor articolului 14! alineatul (3), autorititile de
reglementare aproba, prin ordin al conducdtorului autoritatii, procedura de
recunoastere In vederea notificarii a organismelor de evaluare a conformitatii si de
notificare a acestora Comisiei Europene si celorlalte state membre ale Uniunii
Europene.

(4) Procedura prevazutd la alineatul (4) se publicd in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova.

Compatibil




(5) Autoritatea de reglementare se asigura ca organismele recunoscute in vederea
notificarii participd la activitatea grupului sectorial (grupurilor sectoriale)
coordinate de citre Comisia Europeand, in mod direct sau prin intermediul unor
reprezentanti desemnati

Articolul 143, Recunoasterea si extinderea recunoasterii organismelor de
evaluare a conformitatii

(11) Autoritatea de reglementare informeazd Centrul National de Acreditare
despre decizia de acordare sau de extindere a recunoasterii organismului de
evaluare a conformitatii ori despre refuzul de acordare sau de extindere a
recunoagterii, cu motivarea refuzului, in termen de 5 zile lucratoare de la adoptarea
deciziei respective.

(12) Informatia despre organismele de evaluare a conformitatii recunoscute se
include de catre Centrul National de Acreditare in Registrul organismelor de
evaluare a conformitatii recunoscute, care este gestionat de Centrul National de
Acreditare si care poate fi accesat pe pagina web oficiala a acestuia.

(13) Registrul organismelor de evaluare a conformitatii recunoscute, cu sarcinile
specifice pentru care acestea au fost recunoscute, este gestionata de catre Centrul
National de Acreditare si se publica pe pagina web oficiald a Centrului National de
Acreditare.

(14) Monitorizarea organismelor recunoscute se realizeaza de catre Centrul
National de Acreditare, potrivit procedurilor acestuia.

(15) Centrul National de Acreditare informeaza autoritatea de reglementare cu
privire la rezultatul evaludrilor realizate de citre acesta, prin transmiterea raportului
complet privind evaluarea in termen de 5 zile lucritoare de la data primirii
documentului.

Articolul R25

Modificari ale notificarii

(1) 1n cazul in care o autoritate de notificare a constatat sau a fost informata ci un
organism notificat nu mai satisface cerintele prevazute la articolul [R17] sau ca
acesta nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea de notificare restrictioneaza,
Suspendad sau retrage notificarea dupad caz, in functie de gravitatea incalcarii
cerintelor sau a neindeplinirii obligatiilor. Autoritatea de notificare informeaza
imediat Comisia si statele membre in consecinta.

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

(16) Orice modificare adusi documentelor previzute la alineatul (3) articolul 142,
precum si orice altdi masurd pe care doreste s o implementeze organismul de
evaluare a conformitatii recunoscut care ar putea afecta indeplinirea cerintelor si
respectarea conditiilor in legatura cu recunoasterea in vederea notificarii, precum
si data pentru punerea 1n aplicare a modificarii trebuie aduse la cunostinta autoritatii
de reglementare cu cel putin 10 zile lucratoare inainte de punerea In aplicare a
modificarii.

(17) Ca urmare a modificarilor prevazute la alineatul (16), Centrul National de
Acreditare transmite autoritatii de reglementare raportul referitor la impactul
asupra acreditarii.

(18) In situatia in care modificarile privesc documentele previzute la alineatul
(3) articolul 142, organismul recunoscut va transmite autorititii de reglementare
inclusiv documentele actualizate, in copie.

Compatibil




(19) Centrul National de Acreditare informeaza autoritatea de reglementare cu
privire la restrangerea, suspendarea, retragerea, expirarea acreditarii sau reinnoirea
acesteia, dupa caz.

Articolul 14 Suspendarea, restringerea, refuzul de acordare sau retragerea
recunoagterii organismelor de evaluare a conformitatii

(1) in situatia in care un organism de evaluare a conformitatii recunoscut in
vederea notificarii nu mai respectd cumulativ cerintele care au stat la baza deciziei
privind recunoasterea ori in cazul in care acesta nu isi indeplineste obligatiile ce
decurg din calitatea de organism recunoscut, autoritatea de reglementare
restrictioneaza, suspenda sau retrage desemnarea acestuia, in functie de gravitatea
faptelor savarsite.

(1Y) in vederea suspendarii, restringerii, refuzului de acordare sau retragerii
recunoagsterii, Centrul National de Acreditare prezintd autoritatii de reglementare
copiile de pe urmatoarele documente:

a) raportul de evaluare in vederea suspenddrii, restringerii sau retragerii
recunoagterii, intocmit de Centrul National de Acreditare in urma supravegherii sau
efectudrii evaludrii neplanificate a organismului de evaluare a conformitatii
recunoscut;

b) decizia de suspendare, restringere sau de retragere, refuzul de acordare a
acreditarii, adoptatd de catre Centrul National de Acreditare.

(2) Copiile de pe documente vor fi numerotate si vor fi semnate de catre
conducatorul Centrului National de Acreditare.

(3) Centrul National de Acreditare prezinti documentele conform alin.(1%) in
termen de 5 zile lucratoare de la adoptarea deciziei de suspendare, restringere sau
retragere a acreditarii.

(4) Autoritatea de reglementare suspenda recunoasterea in urmatoarele cazuri:

a) la solicitarea organismului de evaluare a conformitatii recunoscut;

b) daca organismului de evaluare a conformititii recunoscut i s-a suspendat
acreditarea conform deciziei de suspendare a acreditarii, adoptata si prezentata de
citre Centrul National de Acreditare;

¢) daca, prin decizie a autoritatii de reglementare, s-a constatat utilizarea abuziva
a statutului de organism de evaluare a conformitdtii recunoscut Tn temeiul
reglementtarii tehnice aplicabile;

d) daca in privinta organismului de evaluare a conformitatii a fost emisa
incheierea instantei de insolvabilitate privind intrarea in faliment conform Legii
insolvabilitatii nr.149 din 29 iunie 2012 sau daca a fost deschisd procedura de
lichidare conform Codului civil, Tn ambele cazuri in temeiul extrasului din
Registrul de stat al persoanelor juridice.

(5) Autoritatea de reglementare restringe recunoasterea in urmatoarele cazuri:

a) la solicitarea organismului de evaluare a conformitatii recunoscut;
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b) daca organismul de evaluare a conformitétii recunoscut nu a demonstrat
competentd pentru o parte din domeniul acreditat, conform deciziei de restringere
a acreditarii, adoptata si prezentatad de catre Centrul National de Acreditare.

(5Y) Autoritatea de reglementare refuzi acordarea recunoasterii organismului de
evaluarea a conformitatii in cazul in care acesta nu corespunde prevederilor din
reglementarile tehnice aplicabile.

(6) Autoritatea de reglementare retrage recunoasterea in urmatoarele cazuri:

a) la solicitarea organismului de evaluare a conformitatii recunoscut;

b) dacd organismului de evaluare a conformitétii recunoscut i s-a retras
acreditarea conform deciziei de retragere a acreditarii, adoptata si prezentata de
citre Centrul National de Acreditare;

¢) daca activitatea organismului de evaluare a conformitatii recunoscut a incetat
ca urmare a radierii acestuia din Registrul de stat al persoanelor juridice.

(7) Autoritatea de reglementare suspenda, restringe, refuza acordare sau retrage
recunoasterea organismului de evaluare a conformitatii prin emiterea ordinului
respectiv.

(8) In cazul previazut la alin.(4) lit.c) din prezentul articol, autoritatea de
reglementare suspenda recunoasterea in conformitate cu art.17 din Legea nr.235-
XVI1 din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii
de intreprinzator.

(9) In cazul inchiderii neconformitatilor depistate care au determinat suspendarea
recunoagterii, suspendarea acesteia poate fi ridicatd prin ordinul autoritdtii cu
functii de reglementare, emis dupd prezentarea dovezilor privind Tnchiderea
neconformitatii, sau, in situatia prevazuta la alin.(4) lit.c), dupa adoptarea hotaririi
corespunzatoare de catre instanta de judecata.

(10) Refuzul de acordare, suspendarea, restrangerea sau retragerea recunoasterii
are drept consecinta incetarea activitatilor de evaluare a conformitatii din domeniul
respectiv. Documentele emise dupa refuzul de acordare, suspendarea, restringerea
sau retragerea recunoasterii sint considerate nule. Organismul de evaluare a
conformitatii poarta raspundere, in conformitate cu Codul contraventional, pentru
documentele emise dupa suspendarea, rstrangerea sau retragerea recunoasterii..

(11) Suspendarea, restringerea sau retragerea recunoasterii organismului de
evaluare a conformitatii nu afecteaza valabilitatea rapoartelor, a certificatelor sau a
altor documente care atestd conformitatea, emise de cétre organismul in cauza
anterior acestei decizii. Rapoartele, certificatele sau alte documente isi pierd
valabilitatea si se retrag numai dacd se dovedeste cad aceastd masurd trebuie
intreprinsa.

(12) In situatia in care organismul de evaluare a conformitatii recunoscut si-a
incetat activitatea, acesta va asigura predarea catre un alt organism recunoscut din
domeniu a documentelor si a inregistrarilor privind evaludrile realizate ori in curs
de realizare din perioada in care a fost recunoscut, informind autoritatea de
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reglementare in legdtura cu aceasta, sau le va pune la dispozitia autoritatii de
reglementare si a autoritatii de supraveghere a pietei, la cererea acestora.

Articolul R26 Articolul 144 Suspendarea, restringerea, refuzul de acordare sau retragerea Compatibil
Contestarea competentei organismelor notificate recunoagterii organismelor de evaluare a conformitatii

(1) Comisia investigheaza toate cazurile in care se indoieste sau i se atrage atentia (11%) Decizia privind retragerea recunoasterii se poate contesta de citre organism

asupra unei 1ndoieli privind competenta unui organism notificat sau continuarea | In instanta judecatoreasca competenta, in conformitate cu legislatia in vigoare.

indeplinirii de catre un organism notificat a cerintelor si a responsabilitatilor care ii (13) Autoritatea de reglementare informeazd Centrul National de Acreditare

revin. privind decizia de suspendare, ridicare a suspendarii, restringere, refuzului de

(2) Statul membru notificator prezinta Comisiei, la cerere, toate informatiile | acordare sau retragere a recunoasterii organismului de evaluare a conformitatii in

referitoare la baza notificarii sau la mentinerea competentei organismului in cauza. | termen de 5 zile lucratoare de la adoptarea acesteia.

(3) Comisia se asigura ca toate informatiile sensibile obtinute pe parcursul

investigatiilor sale sunt tratate confidential.

(4) 1In cazul in care Comisia constatd ca un organism notificat nu satisface sau nu

mai satisface cerintele pentru a fi notificat, Comisia informeaza statul membru

notificator in consecintd si solicitd acestuia sa ia masurile corective necesare,

inclusiv denotificarea, in functie de necesitate.

Articolul R27 Avrticolul 16. Cerinte fata de organismele de evaluare a conformitatii recunoscute | Compatibil

Obligatii operationale pentru organismele notificate

(1) Organismele notificate indeplinesc evaludrile conformitatii cu respectarea
procedurilor de evaluare a conformitatii prevazute in ... [partea relevantd din
legislatie].

(2) Evaluarile conformitatii sunt realizate in mod proportionat, evitand sarcinile
inutile pentru operatorii economici. Organismul de evaluare a conformitatii isi
desfasoara activitatea tinand seama In mod corespunzitor de dimensiunea unei
intreprinderi, domeniul de activitate si structura acesteia, de gradul de complexitate
a tehnologiei utilizate pentru produse, precum si de caracterul de serie sau de masa
al procesului de productie.

In acelasi timp, organismul de evaluare a conformittii este tinut si respecte gradul
de precizie si nivelul de protectie necesare pentru conformitatea produsului cu
dispozitiile prezentului/prezentei ... [act].

(3) In cazul in care un organism notificat constati ca cerintele prevazute de ...
[partea relevantd din legislatie] sau de standardele armonizate sau de specificatiile
tehnice corespunzitoare nu sunt indeplinite de catre producitor, acesta solicita
producatorului sa ia masurile corective corespunzatoare si nu emite un certificat de
conformitate.

(4) in cazul in care, pe parcursul monitorizarii conformitatii, ulterior eliberdrii
certificatului, un organism notificat constata ca un produs nu mai este conform,
acesta solicita producatorului sa ia masurile corective corespunzatoare si suspenda
sau retrage certificatul, in functie de necesitate.

in vederea notificarii

(14) Organismul de evaluare a conformitatii realizeaza procedura de evaluare a
conformitatii in mod proportional, luind in considerare dimensiunea intreprinderii,
domeniul de activitate si structura acesteia, gradul de complexitate a tehnologiei de
productie, precum si caracterul de serie sau de masa al procesului de productie. In
acelasi timp, organismul de evaluare a conformitatii respecta gradul de precizie si
nivelul de protectie necesare pentru conformitatea produsului cu cerintele
reglementarilor tehnice aplicabile produsului.

(15) in cazul in care organismul de evaluare a conformitatii constati ci cerintele
prevazute de reglementarile tehnice aplicabile produsului, de standardele europene
armonizate adoptate ca standarde moldovenesti sau de specificatiile tehnice
corespunzatoare nu sint indeplinite de catre producdtor, acesta solicita
producatorului sd ia masurile corective corespunzitoare si nu emite certificatul de
conformitate.

(16) In cazul in care, pe parcursul monitorizirii conformitatii, ulterior eliberarii
certificatului, organismul de evaluare a conformitatii constata ca un produs nu mai
este conform cerintelor aplicabile, acesta solicitd producatorului sd ia masurile
corective corespunzatoare si, dupa caz, suspenda sau retrage certificatul.

(17) Tn cazul in care nu sint luate masuri corective sau acestea nu au efectul
necesar, organismul de evaluare a conformitatii restrictioneaza, suspendd sau
retrage certificatul emis de acesta.




(5) 1Tn cazul in care nu sunt luate masuri corective sau nu au efectul necesar,
organismul notificat restrictioneaza, suspenda sau retrage orice certificat, in functie
de caz.

(18) Organismele notificate se asigurd ca beneficiarii serviciilor de evaluare a
conformitatii cunosc §i in mod neconditionat pot face uz de modalitatile de
contestare a deciziilor emise de organismele in cauza, in limitele si modul stabilit
de lege

Articolul R28 (19) Organismul de evaluare a conformitatii informeazd autoritatea de | Compatibil
Obligatii de informare in sarcina organismelor notificate reglementare despre:
(1) Organismele notificate informeaza autoritatea de notificare in legatura cu: a) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a certificatelor;
(a) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a certificatelor; b) circumstantele care afecteazd scopul si conditiile recunoasterii de catre
(b) circumstantele care afecteaza scopul si conditiile notificarii; autoritatile cu functii de reglementare;
(c) orice cerere de informare cu privire la activitatile de evaluare a conformitatii c) orice cerere de informare cu privire la activitatile de evaluare a conformitatii,
desfasurate, primita de la autoritatile de supraveghere a pietei; primita de la autoritatile de supraveghere a pietei;

(d) la cerere, activititile de evaluare a conformititii realizate in limita d) activitatile de evaluare a conformitatii, realizate in limita domeniului

domeniului notificarii si in legatura cu orice alta activitate realizata, inclusiv recunoasterii in vederea notificarii, si despre orice alte activitati realizate, inclusiv

activitati transfrontaliere si subcontractare. transfrontaliere si subcontractare.
(2) Organismele notificate ofera celorlalte organisme notificate in conformitate cu (20) Organismul de evaluare a conformitatii ofera celorlalte organisme care
prezentul ... [act] care Indeplinesc activitati similare de evaluare a conformitatii si | indeplinesc activitati similare de evaluare a conformitatii in conformitate cu
care acopera aceleasi produse informatii relevante privind aspecte legate de | reglementarile tehnice aplicabile si care acoperd aceleasi produse, informatii
rezultatele negative ale evaluarilor de conformitate si, la cerere, rezultatele pozitive | relevante privind aspecte legate de rezultatele negative ale evaluarilor de
ale evaluarilor de conformitate. conformitate si, la cerere, rezultatele pozitive ale evaluarilor de conformitate.
Articolul R29 Prevederile
Schimbul de experienta UE
Comisia asigura organizarea unui schimb de experienta intre autoritatile nationale neaplicabile
ale statelor membre responsabile de politica privind notificarea.
Articolul R30 Avrticolul 16. Cerinte fata de organismele de evaluare a conformitatii recunoscute | Compatibil
Coordonarea organismelor notificate in vederea notificarii
Comisia se asigurd cad este pusa 1n aplicare si operatd corect o coordonare si (13) Organismele de evaluare a conformitatii participa la activitatile grupului
cooperare corespunzatoare intre organismele notificate in conformitate cu ... [actul | sectorial de coordonare a organismelor notificate infiintat in baza legislatiei de
relevant sau alt act din legislatia comunitara] sub forma unui grup (unor grupuri) | armonizare a Uniunii Europene relevante sau se asigurd ca personalul lor
[sectorial(e) sau intersectorial(e)] de organisme notificate. responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii este informat in
Statele membre se asigurd cd organismele notificate de acestea participa la | legéturd cu aceste activitati si pune in aplicare, ca orientare generald, deciziile si
activitatea acelui grup (acelor grupuri), in mod direct sau prin intermediul unor | documentele administrative produse ca rezultat al activitatii acelui grup.
reprezentanti desemnati.
Capitolul R5
Proceduri de salvgardare Articolul 21. Procedura aplicabila produselor care prezintd un risc la nivel Compatibil
Articolul R31 national

Procedura aplicabila produselor care prezinta un risc la nivel national
(1) In cazul in care autoritatile de supraveghere a pietei dintr-un stat membru au
actionat in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE) nr.765/2008 sau in cazul

(1) In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei au stabilit ci produsele
prezintd un risc grav ale carui efecte nu sunt imediate, acestea fie sunt rechemate
sau retrase de pe piata, fie este interzisd punerea la dispozitie pe piata acestora.




in care au motive suficiente sd creada ca un produs care intrd sub incidenta ...
prezentului/prezentei [act] reprezintd un risc pentru sdnatatea sau siguranta
persoanelor sau pentru protectia altor aspecte de interes public care intrda sub
incidenta ... prezentului/prezentei [act], acestea fac o evaluare cu privire la
produsul in cauzd, acoperind toate cerintele stabilite de prezentul/prezenta ... [act].
Operatorii economici relevanti coopereaza cu autoritatile de supraveghere a pietei
prin toate mijloacele necesare.
In cazul in care, pe parcursul acelei evaludri, autorititile de supraveghere a pietei
constata ca produsul nu este conform cerintelor stabilite de prezentul/prezenta ...
[act], acestea solicita de indatd operatorului economic relevant sa intreprinda toate
actiunile corective adecvate pentru a aduce produsul in conformitate cu acele
cerinte sau s retragd produsul de pe piatd sau sd il recheme in decursul unei
perioade rezonabile, proportionald cu natura riscului, pe care o stabilesc acestea.
Autoritatile de supraveghere a pietei informeaza organismul notificat relevant in
consecinta.
Avrticolul 21 din Regulamentul (CE) nr.765/2008 se aplica masurilor mentionate la
paragraful al doilea.
(2) In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei considerd ca
neconformitatea nu se limiteaza la teritoriul national, acestea informeaza Comisia
si celelalte state membre cu privire la rezultatele evaluarii si la actiunile solicitate
sa fie intreprinse de operatorul economic.
(3) Operatorul economic se asigurd cd sunt intreprinse toate actiunile corective
adecvate pentru toate produsele vizate pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piata
in cadrul Comunitatii.
(4) Tncazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective
adecvate in termenul mentionat la alineatul (1) paragraful al doilea, autoritatile de
supraveghere a pietei iau toate masurile provizorii corespunzatoare pentru a
interzice sau a restrange punerea la dispozitie a produsului pe piata nationala sau a
retrage sau a rechema produsul de pe piata.
Acestea informeaza imediat Comisia si celelalte state membre, fara intarziere, cu
privire la astfel de masuri.
(5) Informatiile mentionate la alineatul (4) furnizeaza toate detaliile disponibile,
n special cu privire la datele necesare pentru a identifica produsul neconform,
originea produsului, natura neconformitatii invocate, natura si durata masurilor
nationale luate, precum si punctul de vedere al operatorului economic relevant.
Autoritdtile de supraveghere a pietei indica, in special, daca neconformitatea se
datoreaza uneia dintre urmatoarele situatii:
(a produsul nu 1indeplineste cerintele cu privire la sandtatea sau siguranta
) persoanelor sau alte aspecte referitoare la protectia interesului public stabilite de
prezentul/prezenta ... [act]; sau

(2) In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei au motive suficiente si
creada cd un produs care intrad sub incidenta reglementarilor tehnice reprezinta un
risc pentru sanatatea sau siguranta persoanelor sau pentru protectia altor aspecte de
interes public care intrd sub incidenta reglementdarilor tehnice aplicabile, acestea
fac o evaluare cu privire la produsul in cauza, acoperind toate cerintele stabilite de
reglementarilor tehnice aplicabile. Operatorii economici relevanti coopereaza cu
autoritatile de supraveghere a pietei prin toate mijloacele necesare.

(3) In cazul in care, pe parcursul evaluiri mentionate la alineatul (2), autoritatile de
supraveghere a pietei constatd ca produsul nu este conform cerintelor stabilite de
reglementarea tehnicd aplicabila, acestea solicitd de indatd operatorului economic
relevant sa intreprinda toate actiunile corective adecvate pentru a aduce produsul
in conformitate cu acele cerinte sau sé retragd produsul de pe piatd sau sa il recheme
in decursul unei perioade rezonabile, proportionald cu natura riscului, pe care o
stabilesc acestea.

(4) Autoritatile de supraveghere a pietei informeaza organismul de evaluare a
conformitatii relevant.

(5) Operatorul economic se asigurd ca sunt intreprinse toate actiunile corective
adecvate pentru toate produsele vizate pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piata.

(6) Tn cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective
adecvate in termenul mentionat la alineatul (3), autoritdtile de supraveghere a pietei
iau toate masurile corespunzitoare pentru a interzice sau a restrange punerea la
dispozitie a produsului pe piata sau a retrage sau a rechema produsul de pe piata.




(b exista deficiente ale standardelor armonizate mentionate la ... [trimitere la partea
) relevanta din legislatie] care confera prezumtia de conformitate.

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

(7) In cazul in care, in termen de ... [a se specifica perioada] de la primirea
informatiilor mentionate la alineatul (4), niciun stat membru sau Comisia nu a
ridicat obiectii cu privire la 0 masura provizorie luatd de un stat membru, masura
este considerata justificata.

(8) Statele membre se asigura ci se iau masurile restrictive adecvate in legatura
cu produsul in cauza, cum ar fi retragerea fara intarziere a produsului de pe pietele
lor.

Articolul R32

Procedura comunitara de salvgardare

(1) 1in cazul in care, la finalizarea procedurii previzute la articolul [R31 alineatele
(3) si (4)], se ridica obiectii la adresa unei masuri luate de un stat membru sau Tn
cazul in care Comisia considera ca masura nationald este contrard legislatiei
comunitare, Comisia initiaza fard intarziere consultdri cu statele membre si
operatorul (operatorii) economic(i) relevant (relevanti) si evalueazd masura
nationald. Pe baza rezultatelor evaludrii respective, Comisia decide daca masura
este justificata sau nu.

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

(2) Tn cazul in care midsura nationald este consideratd justificata, toate statele
membre iau masurile necesare pentru a garanta ca produsul neconform este retras
de pe pietele lor si informeazi Comisia in consecintd. in cazul in care misura
nationala este considerata nejustificata, statul membru in cauza retrage masura.

(3) in cazul in care midsura nationali este consideratd justificatd, iar
neconformitatea produsului este atribuitd unor deficiente ale standardelor
armonizate, mentionate la articolul [R31 alineatul (5) litera (b)], Comisia
informeaza organismul (organismele) european (europene) de standardizare
relevant(e) si inainteazd chestiunea comitetului instituit prin articolul 5 din
Directiva 98/34/CE. Comitetul respectiv se consulta cu organismul (organismele)
european (europene) de standardizare relevant(e) si pronuntd avizul sdu fara
intérziere.

Prevederile
UE
neaplicabile

Articolul R33
Produsele conforme care prezinti un risc in materie de sinétate si siguranta

Articolul 21. Procedura aplicabila produselor care prezinta un risc la nivel national

Compatibil




(1) Tncazul in care, in urma desfasurarii unei evaluari in conformitate cu articolul
[R31 alineatul (1)], un stat membru constata ca, desi un produs este in conformitate
cu prezentul/prezenta ... [act], acesta prezintad un risc pentru sanatatea si siguranta
persoanelor sau pentru protectia altor aspecte de interes public, acesta solicita
operatorului economic respectiv sa ia masurile corespunzatoare pentru a se asigura
ca produsul in cauza, iIn momentul introducerii pe piata, nu mai prezinta respectivul
risc sau pentru a retrage produsul de pe piatd sau a-I rechema intr-un termen
rezonabil, proportional cu natura riscului, indicat de statul membru in cauza.

(2) Operatorul economic garanteaza ca sunt intreprinse actiuni corective pentru
toate produsele vizate pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piata in cadrul
Comunitatii.

(3) Statul membru informeazd imediat Comisia si celelalte state membre.
Informatiile includ toate detaliile disponibile, in special datele necesare pentru
identificarea produsului respectiv, originea si lantul de distributie aferent
produsului, natura riscului implicat, natura si durata masurilor nationale luate.

(4) Comisia initiaza fara intarziere consultari cu statele membre si cu operatorul
(operatorii) economic(i) relevant (relevanti) si procedeaza la evaluarea masurii
nationale in cauza. Pe baza rezultatelor evaluarii respective, Comisia decide daca
masura este sau nu justificatd, si, dupa caz, propune masuri adecvate.

(5) Comisia adreseaza decizia sa tuturor statelor membre si 0 comunica imediat
acestora si operatorului (operatorilor) economic(i) relevant (relevanti).

(7) In cazul in care, in urma desfasuririi unei evaluari in conformitate cu alineatele
(1) si (2), se constata ca, desi un produs este in conformitate cu reglementarile
tehnice aplicabile, acesta prezintd un risc pentru sdnatatea si siguranta persoanelor
sau pentru protectia altor aspecte de interes public, autoritatea de supraveghere a
pietei solicitd operatorului economic respectiv sda ia masurile corespunzatoare
pentru a se asigura cd produsul in cauza, in momentul introducerii pe piatd, nu mai
prezintd respectivul risc sau pentru a retrage produsul de pe piata sau a-l rechema
ntr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului, indicat de autoritatea in
cauza.

(8) Operatorul economic garanteazd cd sunt Intreprinse actiuni corective pentru
toate produsele vizate la alineatul (7) pe care acesta le-a pus la dispozitie pe piata.

Articolul R34 Compatibil
Neconformitatea formala Avrticolul 22. Neconformitatea formala
(1) Fara a aduce atingere articolului [R31], in cazul in care un stat membru | (1) in cazul in care autoritatea de supraveghere a pietei indentifici una din
efectueaza una dintre urmatoarele constatari, acesta solicita operatorului economic | urmatoarele constatari, aceasta solicitd operatorului economic vizat si stopeze
vizat sd stopeze neconformitatea respectiva: neconformitatea respectiva:
(@) marcajul de conformitate este aplicat prin incélcarea articolului [R11] sau a | a) marcajul de conformitate este aplicat prin incalcarea;
articolului [R12]; b) marcajul de conformitate nu este aplicat;
(b) marcajul de conformitate nu este aplicat; ¢) declaratia CE de conformitate nu este intocmita;
(c) declaratia CE de conformitate nu este intocmita; d) declaratia CE de conformitate nu este intocmita correct;
(d) declaratia CE de conformitate nu este intocmita corect; e) documentatia tehnica nu este disponibila sau este incompleta
(e) documentatia tehnica nu este disponibila sau este incompleta. (2) In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) se mentine,
(2) 1In cazul in care neconformitatea mentionata la alineatul (1) se mentine, statul | autoritatea de supraveghere a pietei ia toate mdsurile corespunzitoare pentru a
membru in cauza ia toate masurile corespunzatoare pentru a restrictiona sau a | restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie pe piata a produsului sau pentru a
interzice punerea la dispozitie pe piata a produsului sau pentru a se asigura cd acesta | se asigura ca acesta este rechemat sau retras de pe piata.
este rechemat sau retras de pe piata.
ANEXA II Anexa nr.3 | Compatibil

PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII
Modulul A

PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII




Controlul intern al productiei

1 Controlul intern al productiei este procedura de evaluare a conformitatii prin care

. producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 3 si 4 si asigura si
declara pe proprie raspundere ca produsele in cauzd satisfac cerintele
instrumentului legislativ care se aplica acestora.

2 Documentatia tehnica

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

Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acopera, in masura in care

acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea

produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;

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

—descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functionarii produsului;

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

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

— rapoarte de Incercari.

3 Fabricatia

. Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu
documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2 si cu cerintele instrumentelor
legislative care se aplica acestora.

4. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

4.1. Producdtorul aplicd marcajul de conformitate impus, prevazut 1in

instrumentul legislativ, pe fiecare produs care satisface cerintele aplicabile

ale instrumentului legislativ.

Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un

model al produsului si o pastreaza impreuna cu documentatia tehnica la

dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea

pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate identifica produsul pentru

care a fost intocmita.

4.2.

Modulul A
Controlul intern al productiei
1. Controlul intern al productiei este procedura de evaluare a conformitatii
prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 3 si 4 si
asigurd si declard pe proprie raspundere cd produsele satisfac cerintele
reglementarilor tehnice aplicabile.
2. Documentatia tehnica
Producdtorul intocmeste documentatia tehnica. Documentatia tehnica
permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele
relevante si include o analiza adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care
acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea
produsului. Documentatia tehnicé cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele
elemente::
- descrierea generala a produsului;
- proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblurilor, circuitelor etc.;
- descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor, schemelor i
a functionarii produsului;
- o listd a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate si/sau
a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice aplicabile,
in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor standarde
moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial, documentatia
tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;
- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;
- rapoartele de Incercari.
3. Fabricatia
Producitorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu
documentatia tehnicd mentionata la punctul 2 si cu cerintele reglementarilor tehnice
aplicabile.
4. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate
4.1. Producdtorul aplica marcajul de conformitate, prevazut de
reglementarea tehnica, pe fiecare produs care satisface cerintele aplicabile ale
reglementarii tehnice.
4.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un
model al produsului si o pastreaza impreund cu documentatia tehnica la dispozitia
autoritatilor de reglementare pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a




O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.
5 Reprezentantul autorizat
. Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sdu autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia
ca acestea sd fie mentionate in mandat.

produsului. Declaratia de conformitate identificd produsul pentru care a fost
intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei la cerere.

5. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, In numele si pe raspunderea acestuia, cu conditia ca
obligatiile respective sa fie mentionate in mandat.

Modulul Al

Controlul intern al productiei plus incercarea supravegheata a produsului

1 Controlul intern al productiei plus incercarea supravegheata a produsului este

. procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2, 3, 4 si 5 si garanteazd si declara pe
raspunderea sa exclusiva ca produsul in cauza satisface cerintele instrumentului
legislativ care se aplica produsului.

2 Documentatia tehnica

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

Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acopera, in masura in care

acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea

produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmatoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;

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

—descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functiondrii produsului,

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

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

— rapoarte de incercari.

3 Fabricatia
. Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu

Modulul Al

Controlul intern al productiei si incercarea supravegheata a produsului

1. Controlul intern al productiei si incercarea supravegheata a produsului este
procedura de evaluare a conformitdtii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2, 3,4 si 5 si garanteaza si declard pe raspunderea
sa exclusiva ca produsul satisface cerintele reglementarilor tehnice aplicabile.

2. Documentatia tehnica

Producatorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite
evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele aplicabile
si include o analiza adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor).

Documentatia tehnicd specifica cerintele aplicabile si acopera, In masura in care
acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea
produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele
elemente:

- descrierea generald a produsului;

- proiectul de conceptie si desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblurilor, circuitelor etc.;

- descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor, schemelor si a
functiondrii produsului;

- o lista a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate si/sau a
altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice aplicabile,
in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor standarde
moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial, documentatia
tehnicd mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;

- rapoartele de incercari.

3. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sd asigure conformitatea produselor fabricate cu

Compatibil




documentatia tehnica mentionata la punctul 2 si cu cerintele instrumentelor
legislative care se aplica acestora.
4 Verificarile produsului
. Pentru fiecare produs individual fabricat se efectuecazd una sau mai multe
incercari pentru unul sau mai multe aspecte specifice ale produsului, de catre
producdtor sau In numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu cerintele
corespunzatoare ale instrumentului legislativ. La alegerea producatorului,
incercarile sunt efectuate fie de un organism acreditat care face parte din
organizatia producatorului, fie sub responsabilitatea unui organism notificat ales
de producator.
In cazul in care incercarile sunt efectuate de citre un organism notificat,
producatorul, in timpul procesului de fabricatie si pe raspunderea organismului
notificat, aplicd numarul de identificare al organismului notificat.
5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate
5.1. Producdtorul aplicdi marcajul de conformitate impus, prevazut Iin
instrumentul legislativ, pe fiecare produs care satisface cerintele aplicabile
ale instrumentului legislativ.
5.2.Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model
al produsului si o pastreazd in documentatia tehnica la dispozitia
autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a
produsului. Declaratia de conformitate identifica produsul pentru care a fost
intocmita.
O copie a declaratiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.
6 Reprezentantul autorizat
. Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 5 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia
ca acestea sa fie mentionate in mandat.

documentatia tehnicd mentionata la punctul 2 si cu cerintele reglementarilor tehnice
aplicabile acestora.

4. Verificarile produsului

Pentru fiecare produs individual fabricat se efectueaza una sau mai multe incercari
pentru unul sau mai multe aspecte specifice ale produsului, de catre producator sau
in numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu cerintele corespunzétoare ale
reglementarilor tehnice aplicabile. La alegerea producatorului, incercarile sint
efectuate fie de un organism acreditat care face parte din organizatia
producatorului, fie sub responsabilitatea unui organism recunoscut/notificat ales de
producator.

In cazul in care incercirile sint efectuate de un organism notificat, producitorul, in
timpul procesului de fabricatic si pe raspunderea organismului notificat, aplica
numarul de identificare al organismului notificat.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producatorul aplici marcajul de conformitate impus, prevazut de
reglementarea tehnica, pe fiecare produs care satisface cerintele aplicabile ale
reglementarii tehnice.

5.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model al
produsului si o pastreazd in documentatia tehnicd la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a
produsului. Declaratia de conformitate identificd produsul pentru care a fost
intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor de
supraveghere a pietei la cerere.

6. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 5 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul autorizat al acestuia, in numele siu si pe raspunderea sa, cu conditia
ca acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul A2

Controlul intern al productiei plus verificiri ale produsului supravegheate la

intervale aleatorii

1 Controlul intern al productiei plus verificarile produsului supravegheate la

. intervale aleatorii este procedura de evaluare a conformitatii prin care
producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 3, 4 si 5 si
garanteaza si declard pe rdspunderea sa exclusiva ca produsele 1n cauza satisfac
cerintele instrumentului legislativ care se aplica acestora.

2 Documentatia tehnica

. Producatorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnica permite
evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele
relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).

Modulul A2

Controlul intern al productiei si verificari ale produsului

supravegheate la intervale aleatorii

1. Controlul intern al productiei si verificarile produsului supravegheate la intervale
aleatorii  este procedura de evaluare a conformitdtii prin care producatorul
indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2. 3, 4 si 5 si garanteaza si declard pe
raspunderea sa exclusivd cd produsele satisfac cerintele reglementarilor tehnice
aplicabile acestora.

2. Documentatia tehnica

Produciatorul intocmeste documentatia tehnica. Documentatia tehnicd permite
evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele aplicabile
si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia

Compatibil




Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acopera, in masura in care

acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea

produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmatoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;

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

—descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functionarii produsului;

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

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

— rapoarte de Incercari.

3 Fabricatia

. Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sd asigure conformitatea produselor fabricate cu
documentatia tehnica mentionatd la punctul 2 si cu cerintele instrumentelor
legislative care se aplica acestora.

4 Verificarile produsului

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

organizatia producatorului, fie un organism notificat, ales de catre producator,
efectueaza verificari ale produsului sau dispune efectuarea acestor verificari la
intervale aleatorii stabilite de catre organism, avand ca scop verificarea calitatii
controalelor interne ale produsului, tinand seama, printre altele, de
complexitatea tehnologica a produselor si de volumul productiei. Se examineaza
o mostrd adecvata a produselor finite, prelevata la fata locului de catre organism
inainte de a fi introduse pe piata, si se efectueaza incercdri corespunzatoare,
astfel cum sunt identificate de partile relevante ale standardelor armonizate
si/sau ale specificatiilor tehnice, sau incercari echivalente, avand ca scop
verificarea conformitatii produsului cu cerintele relevante ale instrumentului
legislativ.

Procedura de esantionare pentru acceptare care va fi aplicatd este menitd sa

stabileasca daca procesul de fabricatie a produsului respectiv se incadreaza in

limitele acceptabile, in vederea garantarii conformitatii produsului.

tehnica specifica cerintele aplicabile si acopera, in masura in care acest lucru este
relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului.
Documentatia tehnicé cuprinde, unde este cazul, urmatoarele elemente:

- descrierea generala a produsului;

- proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblurilor, circuitelor etc.;

- descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor, schemelor si a
functiondrii produsului;

- o lista a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate si/sau a
altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice aplicabile,
in cazul Tn care aceste standarde nu au fost aplicate. in situatia unor standarde
moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial, documentatia
tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;

- rapoartele de Incercari.

3. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu
documentatia tehnicd mentionata la punctul 2 si cu cerintele reglementérilor tehnice
aplicabile.

4. Verificarile produsului

La alegerea producatorului, fie un organism acreditat care face parte din organizatia
producatorului sau un organism notificat, ales de catre producator, efectueaza
verificari ale produsului sau dispune efectuarea acestor verificari la intervale
aleatorii stabilite de organism, avind ca scop verificarea calitatii controalelor
interne ale produsului, tinind seama, printre altele, de complexitatea tehnologica a
produselor si de volumul productiei. Se examineaza o mostra adecvata a produselor
finite, prelevata la fata locului de catre organism 1nainte de a fi introduse pe piata,
si se efectueaza incercari corespunzatoare, astfel cum sint identificate de partile
relevante ale standardelor standarde moldovenesti care adopta standardele
armonizate si/sau ale specificatiilor tehnice, sau incercari echivalente, avind ca
scop verificarea conformitatii produsului cu cerintele relevantte ale reglementarilor
tehnice.

Procedura de esantionare penru acceptare care va fi aplicatd este menitd sa
stabileasca dacd procesul de fabricatie a produsului respectiv se incadreaza in
limitele acceptabile, in vederea garantarii conformitatii produsului.

In cazul in care incercirile sint efectuate de un organism notificat, producitorul, in
timpul procesului de fabricatie si pe raspunderea organismului notificat, aplica
numarul de identificare al organismului notificat.




In cazul in care incercirile sunt efectuate de citre un organism notificat,
producatorul, in timpul procesului de fabricatie si pe rdspunderea organismului
notificat, aplica numarul de identificare al organismului notificat.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producatorul aplici marcajul de conformitate impus, prevazut in
instrumentul legislativ, pe fiecare produs care satisface cerintele aplicabile
ale instrumentului legislativ.

5.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model

al produsului si o pastreazd in documentatia tehnica la dispozitia
autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a
produsului. Declaratia de conformitate identifica produsul pentru care a fost
intocmita.
O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.
6 Reprezentantul autorizat
. Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 5 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia
ca acestea sa fie mentionate in mandat.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producatorul aplicd marcajul de conformitate, prevazut de reglementare
tehnica, pe fiecare produs care satisface cerintele aplicabile ale reglementarii
tehnice.

5.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model al
produsului si o pastreazd in documentatia tehnicd la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a
produsului. Declaratia de conformitate identificdi produsul pentru care a fost
intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autorititilor de
supraveghere a pietei la cerere.

6. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producdtorului cuprinse la punctul 9 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, In numele si pe raspunderea acestuia, cu conditia ca
obligatiile respective sa fie mentionate in mandat.

Modulul B

Examinarea CE de tip

1 Examinarea CE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformitatii prin

. care un organism notificat examineaza desenul tehnic al unui produs si verifica
si atestd daca desenul tehnic al produsului corespunde cerintelor instrumentului
legislativ care se aplica acestuia.

2. Examinarea CE de tip poate fi realizatd prin una dintre metodele prezentate

mai jos:

—examinarea unui model de produs complet, reprezentativ pentru productia
luata 1n considerare (tip de productie);

—evaluarea caracterului adecvat al desenului tehnic al produsului prin
examinarea documentatiei tehnice si a dovezilor suplimentare mentionate la
punctul 3, plus examinarea modelelor, reprezentative pentru productia luata
in considerare, uneia sau mai multor parti esentiale ale produsului
(combinatie de tip de productie si tip de proiect);

—evaluarea caracterului adecvat al proiectului tehnic al produsului prin
examinarea documentatiei tehnice si a documentatiei suplimentare prevazute
la punctul 3, fard examinarea unui model.

3. Producatorul depune o cererea pentru examinare CE de tip la un singur
organism notificat ales de acesta.

Cererea include:

—denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de
catre reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

Modulul B
Examinarea CE de tip
1. Examinarea CE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformitatii
prin care un organism notificat examineaza desenul tehnic al unui produs si verifica
si atestd dacd desenul tehnic al produsului corespunde cerintelor reglementarii
tehnice aplicabile acestuia.
2. Examinarea CE de tip poate fi realizata prin una dintre metodele prezentate mai
jos:
- examinarea unui model de produs complet, reprezentativ pentru productia luata
in considerare (tip de productie);
- evaluarea caracterului adecvat al desenului tehnic al produsului prin examinarea
documentatiei tehnice si a dovezilor suplimentare mentionate la punctul 3, plus
examinarea modelelor, reprezentative pentru productia luata in considerare, uneia
sau mai multor parti esentiale ale produsului (combinatie de tip de productie si tip
de proiect);
- evaluarea caracterului adecvat al proiectului tehnic al produsului prin examinarea
documentatiei tehnice si a documentatiei suplimentare prevazute la punctul 3, fara
examinarea unui model.
3. Producatorul depune o cererea pentru examinare CE de tip la un singur organism
notificat ales de acesta.
Cererea include:

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa
de cétre reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

Compatibil




4.1.

4.2.

—o declaratie scrisd potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un alt

organism notificat;

—documentatia tehnicd. Documentatia tehnica permite evaluarea produsului

din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele aplicabile ale

instrumentului legislativ si include o analizd adecvata si o evaluare a riscului

(riscurilor). Documentatia tehnicd specifica cerintele aplicabile si acopera,

in masura in care acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea,

fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde
este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

o descriere generala a produsului;

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

—descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
si a functionarii produsului;

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

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

rapoarte de incercari;

—modelele, reprezentative pentru productia preconizata. Organismul notificat

poate solicita modele suplimentare, in cazul Tn care acest lucru este necesar
pentru realizarea programului de incercari;

—dovezi suplimentare privind caracterul adecvat al solutiei desenului tehnic.

Aceste dovezi suplimentare mentioneaza orice document care a fost utilizat,
in special atunci cand standardele relevante armonizate si/sau specificatiile
tehnice nu au fost aplicate Tn Tntregime. Dovezile suplimentare includ, in
cazul Tn care este necesar, rezultatele incercarilor efectuate in numele sdu ori
pe raspunderea sa de laboratorul corespunzator al producatorului sau de un
alt laborator de incercari.

Organismul notificat:

Pentru produs:

examineazd documentatia tehnica si dovezile suplimentare pentru a ev
caracterul adecvat al desenului tehnic al produsului;

Pentru model(e):

verifica daca modelul (modelele) a (au) fost fabricat(e) in conformitat

- o declaratie scrisd potrivit creia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un
alt organism natificat;

- documentatia tehnica. Documentatia tehnica permite evaluarea produsului
din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele aplicabile ale reglementarii
tehnice si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acopera, in masura In care
acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea
produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmétoarele
elemente:

- o descriere generala a produsului;

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

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
si a functionarii produsului;

- o listd a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. in situatia unor
standarde moldovenesti care adopta standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;

- rapoarte de incercari;

- modelele, reprezentative pentru productia preconizata. Organismul notificat poate

solicita modele suplimentare, Tn cazul in care acest lucru este necesar pentru

realizarea programului de incercari,

- dovezi suplimentare privind caracterul adecvat al solutiei desenului tehnic. Aceste

dovezi suplimentare mentioneaza orice document care a fost utilizat, in special

atunci cand standardele moldovenesti relevante care adopta standardele armonizate

si/sau specificatiile tehnice nu au fost aplicate in intregime. Dovezile suplimentare

includ, in cazul Tn care este necesar, rezultatele incercarilor efectuate in numele sdu

ori pe raspunderea sa de laboratorul corespunzator al producatorului sau de un alt

laborator de Incercari.

4. Organismul notificat:

Pentru produs:

4.1. examineaza documentatia tehnica si dovezile suplimentare pentru a evalua
aloaracterul adecvat al desenului tehnic al produsului;

Pentru model(e):

4.2. verificad daca modelul (modelele) a (au) fost fabricat(e) in conformitate cu
e documentatia tehnica si identificd elementele care au fost proiectate in conformitate

schemele

documentatia tehnica si identificd elementele care au fost proiectat

e dn cerintele aplicabile din standardele relevante moldovenesti care adoptad




4.3.

4.4.

4.5.

conformitate cu cerintele aplicabile din standardele relevante armonirzattandardele armonizate si/sau din specificatiile tehnice, precum si elementele care

si/sau din specificatiile tehnice, precum si elementele care au

proiectate fara a aplica cerintele relevante ale acestor standarde;
efectueaza examindrile si incercarile corespunzitoare sau dispung
efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care producatorul a ales s3
aplice solutiile din standardele armonizate si/sau din specificatiile tehnicg
relevante, daca acestea au fost aplicate corect;
efectueaza examindrile si incercarile corespunzdtoare sau dispung
efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care nu au fost aplicate solutiilg
din standardele armonizate si/sau din specificatiile tehnice relevante, dacj

solutiile adoptate de catre producator satisfac cerintele esentialg

corespunzatoare ale instrumentului legislativ;

stabileste de comun acord cu producatorul locul unde vor fi efectuatg

examinarile si Incercarile.
Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare care evidentiaza
activitatile intreprinse, conform punctului 4, precum si rezultatele acestora.
Fara a aduce atingere obligatiilor sale fata de autorititile de notificare,
organismul notificat transmite continutul acestui raport, In intregime sau
partial, numai cu acordul producatorului.
In cazul in care tipul satisface cerintele instrumentului legislativ specific care
se aplica produsului in cauza, organismul notificat emite pentru producator un
certificat de examinare CE de tip. Certificatul contine denumirea si adresa
producdtorului, concluziile examindrii, conditiile (daca existd) pentru
valabilitatea certificatului si datele necesare pentru identificarea tipului
aprobat. Certificatul poate avea atasata una sau mai multe anexe.
Certificatul si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care permit
evaluarea conformitatii cu tipul examinat a produselor fabricate si care permit
controlul in utilizare.
In cazul in care tipul nu satisface cerintele aplicabile ale instrumentului
legislativ, organismul notificat refuza emiterea unui certificat de examinare CE
de tip si informeaza solicitantul Tn consecinta, precizand in detaliu motivele
refuzului.
Organismul notificat se va informa permanent in legatura cu orice modificari
ale tehnologiei general recunoscute care indica faptul ca tipul aprobat poate sa
nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ si
stabileste daci aceste modificari necesita investigatii aprofundate. in acest caz,
organismul notificat informeaza in consecinta producatorul.
Producatorul informeaza organismul notificat care detine documentatia
tehnica referitoare la certificatul de examinare CE de tip in legatura cu toate
modificarile tipului aprobat care ar putea afecta conformitatea produsului cu
cerintele esentiale ale instrumentului legislativ sau conditiile de valabilitate a

faat fost proiectate fard a aplica cerintele relevante ale acestor standarde;

4.3. efectueaza examindrile si incercarile corespunzatoare sau dispune efectuarea
lor, pentru a verifica, in cazul in care producatorul a ales sa aplice solutiile din
standardele moldovenesti care adoptd standardele armonizate si/sau din
specificatiile tehnice relevante, daca acestea au fost aplicate corect;

4.4. efectueaza examindrile si incercarile corespunzatoare sau dispune efectuarea
lor, pentru a verifica, In cazul in care nu au fost aplicate solutiile din standardele
moldovenesti care adopta standardele armonizate si/sau din specificatiile tehnice
relevante, daca solutiile adoptate de cétre producator satisfac cerintele esentiale
b corespunzatoare ale reglementarii tehnice;

4.5. stabileste de comun acord cu producétorul locul unde vor fi efectuate
examindrile si incercérile.

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

6. In cazul in care tipul satisface cerintele reglementarii tehnice care se aplicd
produsului in cauza, organismul notificat emite pentru producator un certificat de
examinare CE de tip. Certificatul contine denumirea si adresa producatorului,
concluziile examinarii, conditiile (daca existd) pentru valabilitatea certificatului si
datele necesare pentru identificarea tipului aprobat. Certificatul poate avea atagata
una sau mai multe anexe.

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

Tn cazul In care tipul nu satisface cerintele aplicabile ale reglementirii tehnice,
organismul notificat refuzd emiterea unui certificat de examinare CE de tip si
informeaza solicitantul in consecintd, precizand in detaliu motivele refuzului.

7. Organismul notificat se va informa permanent in legatura cu orice modificari ale
tehnologiei general recunoscute care indica faptul ca tipul aprobat poate sa nu mai
fie conform cu cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice si stabileste dacé aceste
modificari necesitd investigatii aprofundate. Tn acest caz, organismul notificat
informeaza 1n consecinta producatorul.

Producitorul informeaza organismul notificat care detine documentatia tehnica
referitoare la certificatul de examinare CE de tip 1n legatura cu toate modificarile
tipului aprobat care ar putea afecta conformitatea produsului cu cerintele esentiale

ale reglementdrii tehnice sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste




certificatului. Aceste modificari necesitd o aprobare suplimentara sub forma
unui supliment la certificatul original de examinare CE de tip.

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

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legaturd cu certificatele de examinare CE de tip si/sau orice suplimente la
acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, pe
baza unei cereri, in legatura cu certificatele si/sau suplimentele la acestea pe
care le-a emis.

Comisia, statele membre si alte organisme notificate, pe baza unei cereri, pot
obtine o copie a certificatelor de examinare CE de tip si/sau a suplimentelor
acestora. Pe baza unei cereri, Comisia si statele membre pot obtine o copie a
documentatiei tehnice si a rezultatelor examinarilor efectuate de organismul
notificat. Organismul notificat pastreaza un exemplar al certificatului de
examinare CE de tip, al anexelor si suplimentelor acestuia, precum si dosarul
tehnic incluzand documentatia depusd de producator, pana la expirarea
valabilitatii certificatului.

9. Producatorul pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale un exemplar al
certificatului de examinare CE de tip, al anexelor si al suplimentelor acestuia,
impreund cu documentatia tehnica, pe o perioada de 10 ani dupa introducerea
pe piatd a produsului.

10. Reprezentantul autorizat al producédtorului poate depune cererea

mentionatd la punctul 3 si poate indeplini obligatiile mentionate la punctele
7 s1 9, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.

modificari necesitd o aprobare suplimentara sub forma unui supliment la
certificatul original de examinare CE de tip.

8. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare In legatura cu
certificatele de examinare CE de tip si/sau cu orice suplimente la acestea pe care
le-a emis sau retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autoritatilor
sale de notificare lista certificatelor si/sau a oricaror suplimente la acestea refuzate,
suspendate sau restrictionate 1n alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu
certificatele de examinare CE de tip si/sau orice suplimente la acestea pe care le-a
refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, pe baza unei cereri, in
legétura cu certificatele si/sau suplimentele la acestea pe care le-a emis.

Autoritatea de reglementare si alte organisme notificate, pe baza unei cereri, pot
obtine o copie a certificatelor de examinare CE de tip si/sau a suplimentelor
acestora. Pe baza unei cereri, autoritatea de reglementare poate obtine o copie a
documentatiei tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul
notificat. Organismul notificat pastreaza un exemplar al certificatului de examinare
CE de tip, al anexelor si suplimentelor acestuia, precum si dosarul tehnic incluzand
documentatia depusa de producétor, pana la expirarea valabilitatii certificatului.

9. Producétorul pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei un
exemplar al certificatului de examinare CE de tip, al anexelor si al suplimentelor
acestuia, impreund cu documentatia tehnicd, pe o perioada de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a produsului.

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

Modulul C

Conformitate cu tipul bazata pe controlul intern al productiei

1 Conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei este acea parte din

. procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2 si 3 si garanteaza si declara ca produsele in
cauza sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip
si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplica acestora.

2 Fabricatia

. Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
aprobat descris 1n certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
instrumentului legislativ care se aplica acestora.

3. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Modulul C

Conformitate cu tipul CE bazata pe controlul intern al productiei

1. Conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei este acea parte din
procedura de evaluare a conformititii prin care producdtorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2 si 3 si garanteaza si declara ca produsele in cauza
sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac
cerintele reglementarii tehnice care se aplicd acestora.

2. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele reglementarii
tehnice aplicabile acestora.

3. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Compatibil




3.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit

n instrumentul legislativ, la fiecare produs Tn parte, care este in conformitate

cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface

cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model

de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de

10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate

identifica modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor

relevante la cerere.

4 Reprezentantul autorizat

. Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 3 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia
ca acestea sa fie mentionate in mandat.

3.2.

3.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
reglementarea tehnica, la fiecare produs 1n parte, care este in conformitate cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface cerintele aplicabile
ale reglementarii tehnice.

3.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model
de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei pe o
perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante
la cerere.

4. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producétorului cuprinse la punctul 3 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca
acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul C1

Conformitate cu tipul bazata pe controlul intern al productiei plus incercarea

supravegheata a produsului

1 Conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei plus incercarea

. supravegheatad a produsului este acea parte din procedura de evaluare a
conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la
punctele 2, 3 si 4 si garanteaza si declard pe raspunderea sa exclusiva ca
produsele in cauza sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de
examinare CE de tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplica
acestora.

2 Fabricatia

. Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele instrumentului
legislativ specific care se aplica acestora.

3 Verificarile produsului

. Pentru fiecare produs individual fabricat se efectueaza una sau mai multe
incercari pentru unul sau mai multe aspecte specifice ale produsului, de catre
producator sau in numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu cerintele
corespunzatoare ale instrumentului legislativ. La alegerea producatorului,
incercarile sunt efectuate fie de cdtre un organism intern de acreditare, fie pe
responsabilitatea organismului notificat ales de producator.
In cazul in care incercarile sunt efectuate de citre un organism notificat,
producatorul, in timpul procesului de fabricatie si pe raspunderea organismului
notificat, aplica numarul de identificare al organismului notificat.
4. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Modulul C1
Conformitate cu tipul bazata pe controlul intern al productiei plus incercarea
supravegheata a produsului

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus incercarea
supravegheatd a produsului este acea parte din procedura de evaluare a
conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele
2, 3 si 4 si garanteaza si declard pe raspunderea sa exclusiva ca produsele in cauza
sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac
cerintele reglementarii tehnice care se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele reglementarii tehnice
care se aplica acestora.

3. Verificarile produsului

Pentru fiecare produs individual fabricat se efectueaza una sau mai multe incercari
pentru unul sau mai multe aspecte specifice ale produsului, de catre producator sau
n numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu cerintele corespunzatoare ale
reglementarii tehnice. La alegerea producatorului, incercarile sunt efectuate fie de
catre un organism intern de acreditare, fie pe responsabilitatea organismului
notificat ales de producitor.

In cazul in care incercirile sunt efectuate de citre un organism notificat,
producatorul, in timpul procesului de fabricatie si pe raspunderea organismului
notificat, aplicd numarul de identificare al organismului notificat.

4. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Compatibil




4.1. Producatorul aplicad marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit
n instrumentul legislativ, la fiecare produs in parte, care este n conformitate cu
tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface cerintele
aplicabile ale instrumentului legislative.

4.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model
de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de 10
ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identifica modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

5. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca
acestea sa fie mentionate in mandate.

4.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
reglementarea tehnica, la fiecare produs 1n parte, care este in conformitate cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface cerintele aplicabile
ale reglementarii tehnice.
4.2. Producatorul Intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model
de produs si o péstreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei pe o
perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.
5. Reprezentantul autorizat
Obligatiile producétorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de cétre
reprezentantul sau autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca
acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul C2

Conformitate cu tipul bazata pe controlul intern al productiei plus verificari

ale produsului supravegheate la intervale aleatorii

1 Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus verificari ale

. produsului supravegheate la intervale aleatorii este acea parte din procedura de
evaluare a conformitatii prin care producdtorul indeplineste obligatiile prevazute
la punctele 2, 3 si 4 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva ca
produsele In cauza sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de
examinare CE de tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplica
acestora.

2 Fabricatia

. Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sd asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele instrumentului
legislativ specific care se aplica acestora.

3 Verificarile produsului

. La alegerea producatorului, fie un organism acreditat care face parte din
organizatia producatorului, fie un organism notificat, ales de catre producétor,
efectueaza verificari ale produsului sau dispune efectuarea acestor verificari la
intervale aleatorii stabilite de catre organism, avand ca scop verificarea calitatii
controalelor interne ale produsului, tinand seama, printre altele, de
complexitatea tehnologicd a produselor si de volumul productiei. Se
examineaza o mostra adecvata a produselor finite, prelevata la fata locului de
catre organismul notificat inainte de a fi introduse pe piatd, si se efectueaza
incercarile corespunzatoare, astfel cum sunt identificate de partile relevante ale
standardelor armonizate si/sau ale specificatiilor tehnice, sau incercari

Modulul C2
Conformitate cu tipul bazata pe controlul intern al productiei plus verificari
ale produsului supravegheate la intervale aleatorii

1. Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus
verificari ale produsului supravegheate la intervale aleatorii este acea parte din
procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2, 3 si 4 si garanteaza si declara pe raspunderea sa
exclusiva ca produsele in cauza sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul
de examinare CE de tip si satisfac cerintele reglementarii tehnice care se aplicad
acestora.

2. Fabricatia
Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia si asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele reglementarii tehnice
care se aplica acestora.

3. Verificarile produsului
La alegerea producatorului, fie un organism acreditat care face parte din organizatia
produciatorului, fie un organism notificat, ales de catre producitor, efectueaza
verificari ale produsului sau dispune efectuarea acestor verificari la intervale
aleatorii stabilite de catre organism, avand ca scop verificarea calitatii controalelor
interne ale produsului, tindnd seama, printre altele, de complexitatea tehnologicé a
produselor si de volumul productiei. Se examineaza o mostra adecvata a produselor
finite, prelevata la fata locului de catre organismul notificat nainte de a fi introduse
pe piatd, si se efectueaza incercarile corespunzatoare, astfel cum sunt identificate
de partile relevante ale standardelor moldovenesti care adoptd standardele
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echivalente, avand ca scop verificarea conformitatii produsului cu cerintele
relevante ale instrumentului legislativ. Atunci cdnd 0 mostra nu este conforma
cu nivelul de calitate acceptabil, organismul ia masurile care se impun.
Procedura de esantionare care va fi aplicatd este menita sa stabileasca daca
procesul de fabricatie a produsului respectiv se incadreaza in limitele
acceptabile, in vederea garantarii conformitatii produsului.
In cazul in care incercirile sunt efectuate de un organism notificat,
producatorul, in timpul procesului de fabricatie si pe raspunderea organismului
notificat, aplica numarul de identificare al organismului notificat.
4. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate
4.1.  Producdtorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit Tn instrumentul legislativ, la fiecare produs in parte, care este in
conformitate cu tipul descris n certificatul de examinare CE de tip si care
satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.
4.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un modc
de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada d
10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de conformitat
identifica modelul produsului pentru care a fost intocmita.
O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilc
relevante la cerere.
5 Reprezentantul autorizat
. Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sdu autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia
ca acestea sa fie mentionate in mandat.

armonizate si/sau ale specificatiilor tehnice, sau incercéri echivalente, avand ca
scop verificarea conformitatii produsului cu cerintele relevante ale reglementarii
tehnice. Atunci cand o mostrd nu este conforma cu nivelul de calitate acceptabil,
organismul ia masurile care se impun.

Procedura de esantionare care va fi aplicatd este menita sa stabileasca daca
procesul de fabricatie a produsului respectiv se incadreaza in limitele acceptabile,
in vederea garantarii conformitatii produsului.

In cazul in care incercirile sunt efectuate de un organism notificat,
producatorul, in timpul procesului de fabricatie si pe raspunderea organismului
notificat, aplicd numarul de identificare al organismului notificat.

4. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

4.1. Producitorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
reglementarea tehnica, la fiecare produs in parte, care este in conformitate cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface cerintele aplicabile
ale reglementarii tehnice.
4.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model
de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de nationale pe o perioada de 10
ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate identifica
modelul produsului pentru care a fost intocmita.
O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante
la cerere.

5. Reprezentantul autorizat

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

Modulul D

Conformitatea cu tipul bazati pe asigurarea calititii procesului de

productie

1 Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitatii procesului de productie

. este acea parte din procedura de evaluare a conformitatii prin care
producdtorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2 si 5 si garanteaza
si declara pe rdspunderea sa exclusivd cd produsele in cauza sunt in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac
cerintele instrumentului legislativ care se aplica acestora.

2 Fabricatia

. Producatorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru productia, inspectia
produselor finite si incercarea produselor in cauza specificate la punctul 3 si se
supune supravegherii specificate la punctul 4.

3. Sistemul calitatii

Modulul D

Conformitatea cu tipul bazati pe asigurarea calitatii procesului de productie
1. Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie este
acea parte din procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul
indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2 si 5 si garanteaza si declard pe
raspunderea sa exclusiva ca produsele in cauza sunt in conformitate cu tipul descris
in certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele reglementarii tehnice care
se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producatorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru productia, inspectia
produselor finite si incercarea produselor in cauza specificate la punctul 3 si se
supune supravegherii specificate la punctul 4.

3. Sistemul calitatii
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3.2.

3.3.

Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un organism

notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

—denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa
de catre reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

—o declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un alt
organism notificat;

—toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in
considerare;

— documentatia referitoare la sistemul calitatii;

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

Sistemul calitatii asigurd conformitatea produselor cu tipul descris in

certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele instrumentului

legislativ care se aplica acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator

sunt consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma de

politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii
permite o interpretare consecventa a programelor, planului, manualelor si
inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

—obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor
si atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;

—tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii,
a proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

—examindrilor si Incercarilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si
dupa fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

—inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date ale
incercarilor, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea
personalului 1n cauza etc.; si

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

Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca
acesta satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele
sistemului calitdtii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare
ale standardului national care pune in aplicare standardul armonizat
si/sau specificatiile tehnice relevante.

Pe langa experienta 1n sisteme de management al calitatii, echipa de
audit are cel putin un membru cu experientd de evaluare in domeniul
produselor relevante si in tehnologia produselor in cauza si cunostinte

3.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism
notificat ales de producétor, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

- o declaratie scrisd potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un alt
organism notificat;

- toate informatiile relevante pentru categoria de produse luata in considerare;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii;

- documentatia tehnica a tipului aprobat si o copie a certificatului de examinare CE
de tip.

3.2. Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele reglementarii tehnice care se
aplica acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producétor sunt
consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii permite o
interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor
calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calititii si a structurii organizationale, a responsabilititilor si
atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;

- tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a proceselor
si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

- examindrilor si Incercarilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

- Tnregistrarilor calitdtii, precum rapoarte de inspectie si date ale incercarilor, date
privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in cauza etc.; si

- mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitatii cerute a produsului si
functionarea eficace a sistemului calitatii.

3.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca acesta
satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitatii
care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului moldovenesc
care pune 1n aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile tehnice relevante.
Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit are cel
putin un membru cu experienta de evaluare in domeniul produselor relevante si in
tehnologia produselor in cauzd si cunostinte ale cerintelor aplicabile ale
reglementarii tehnic. Auditul include o vizita de evaluare in spatiile producatorului.
Echipa de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionaté la punctul 3.1 liniuta




ale cerintelor aplicabile ale instrumentului legislativ. Auditul include o
vizita de evaluare in spatiile producétorului. Echipa de audit analizeaza
documentatia tehnica mentionata la punctul 3.1 liniuta a cincea, pentru
verificarea capacitatii producatorului de a identifica cerintele relevante
ale instrumentului legislativ si de a realiza examindrile necesare cu
scopul de a asigura conformitatea produselor cu aceste cerinte.
Decizia este anuntatd producatorului. Anuntul cuprinde concluziile
procesului de audit si decizia justificata a evaluarii.
3.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile decurgand
din sistemul calitatii aprobat ca atare si sa il mentina astfel incat acesta
sd ramana adecvat si eficace.
3.5. Producitorul tine la curent organismul notificat care a
aprobat sistemul calitatii in legaturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calitatii.
Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide
daca sistemul calitatii modificat va continua sa satisfaca
cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o
reevaluare.
Organismul notificat anuntd decizia sa producatorului. Anuntul
cuprinde concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura Indeplinirea corespunzatoare
de catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii aprobat.
4.2. in scopul evaluirii, producitorul permite organismului notificat
accesul la amplasamentele de fabricatie, de inspectie, de incercare si de
depozitare si ofera acestuia toate informatiile necesare, in special:
- documentatia sistemului calitatii;
- inregistrarile calitdtii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind -calificarea
personalului 1n cauza etc.
4.3 Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se
asigura ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezinta
producétorului un raport de audit.
4.4. n plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la
producdtor. Pe durata acestor vizite organismul notificat, dacd este
necesar, poate efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea
acestora, pentru a verifica daca sistemul calitatii functioneaza corect.
Organismul notificat prezinta producatorului un raport al vizitei si, In
cazul In care au fost efectuate incerciri, un raport de Incercari.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

a cincea, pentru verificarea capacitatii producatorului de a identifica cerintele
relevante ale reglementarii tehnice si de a realiza examindrile necesare cu scopul
de a asigura conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producatorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de
audit si decizia justificata a evaluarii.

3.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile decurgind din sistemul
calitatii aprobat ca atare si sa 1l mentind astfel incat acesta sa ramana adecvat si
eficace.

3.5. Producatorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii
in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueaza modificérile propuse si decide dacd sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 3.2 sau
dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzatoare de
catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii aprobat.

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

- documentatia sistemului calitatii;

- Inregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercérile, date
privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in cauza etc.

4.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se asigura
ca producatorul mentine si aplica sistemul calitétii si prezintd producétorului un
raport de audit.

4.4. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe
durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate efectua incercari
ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daca sistemul
calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta producatorului un raport
al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate Incercdri, un raport de incercari.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
reglemetare tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la
punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs Tn parte, care este
in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care
satisface cerintele aplicabile ale relementérii tehnice.

5.2. Producétorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model
de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei pe o




5.1.  Producatorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit
in instrumentul legislativ, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare
produs in parte, care este in conformitate cu tipul descris Tn certificatul de
examinare CE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului
legislativ.

5.2. Producétorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model

de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de
10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de conformitate
identifica modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

6 Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului,

. producatorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:

— documentatia mentionata la punctul 3.1;
— modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;
—deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la
punctele 3.5, 4.3 si 4.4.
7 Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in legatura
. cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis sau retras si, in mod
periodic sau la cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista
aprobarilor sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt
mod.
Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat, retras
sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in legatura cu aprobarile sistemului
calitatii pe care le-a emis.
8 Reprezentantul autorizat
. Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite
de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu
conditia ca acestea s fie mentionate in mandat.

perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante
la cerere.

6. Pe o perioadad de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului,
producétorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:

- documentatia mentionata la punctul 3.1;

- modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;

- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.5,
43si4.4.

7. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritdtile de notificare in legatura cu
aprobarile sistemului calitdtii pe care le-a emis sau retras si, in mod periodic sau la
cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor sistemului
calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu
aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat
in alt mod si, la cerere, in legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a
emis.

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite de
catre reprezentantul sau autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia
ca acestea sa fie mentionate In mandat.

Modulul D1

Asigurarea calititii procesului de productie

1 Asigurarea calitatii procesului de productie este procedura de evaluare a

. conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele
2,4 si 7 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva faptul ca produsele
in cauza satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

2 Documentatia tehnica

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

Modulul D1

Asigurarea calititii procesului de productie

1. Asigurarea calitatii procesului de productie este procedura de evaluare a
conformitatii prin care producdtorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele
2,4 si 7 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva faptul ca produsele in
cauza satisfac cerintele reglementarii tehnice care se aplica acestora.

2. Documentatia tehnica

Producatorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnica permite
evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele relevante
si include o analizd adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia
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tehnica specifica cerintele aplicabile si acopera, in masura in care acest lucru este

relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului.

Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

— o descriere generala a produsului;

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

—descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functionarii produsului;

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

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

— rapoarte de Incercari.

3 Producatorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor nationale

. relevante pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului.

4 Fabricatia

. Producétorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru productia, inspectia
produselor finite si incercarea produselor in cauza specificate la punctul 5 si se

supune supravegherii specificate la punctul 6.

5. Sistemul calitatii
5.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un
organism notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

—denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este
depusd de catre reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si
adresa acestuia;

—o declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la
un alt organism notificat;

—toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in
considerare;

— documentatia referitoare la sistemul calitatii;

— documentatia tehnicd mentionata la punctul 2.

5. Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu cerintele instrumentului
2.legislativ care se aplica acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producétor sunt

consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma de politici,

proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa

tehnica specifica cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru este
relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului.
Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

- 0 descriere generala a produsului;

- proiectul de conceptie, desenecle de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblelor, circuitelor etc.;

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functionarii produsului;

- o0 lista a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate si/sau a
altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice aplicabile,
in cazul Tn care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor standarde
moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial, documentatia
tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;

- rapoarte de Incercari;

3. Producatorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei relevante pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata
a produsului.

4. Fabricatia

Producidtorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru productia, inspectia
produselor finite si incercarea produselor in cauza specificate la punctul 5 si se
supune supravegherii specificate la punctul 6.

5. Sistemul calitatii

5.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un organism
notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

- enumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de cétre
reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

- o declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusd si la un alt
organism notificat;-

- toate informatiile relevante pentru categoria de produse luata in considerare;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii;

- documentatia tehnica mentionata la punctul 2.

5.2. Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu cerintele instrumentului
legislativ care se aplica acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate in documente n mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa permita




permitd o interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si

inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

—obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitétilor si
atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;

—tehnicilor de fabricatie, de control al calittii si de asigurare a calitatii, a
proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

—examindrilor si Incercérilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

—inregistrarilor calitdtii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercirile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului
in cauza etc.;

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

5.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca acesta
satisface cerintele mentionate la punctul 5.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale
standardului national care pune in aplicare standardule armonizat si/sau
specificatiile tehnice relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit
are cel putin un membru cu experienta de evaluare in domeniul produselor
relevante si in tehnologia produselor in cauza si cunostinte ale cerintelor
aplicabile ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizita de evaluare
in spatiile producatorului. Echipa de audit analizeaza documentatia tehnica
mentionata la punctul 2, pentru verificarea capacitatii producatorului de a
identifica cerintele relevante ale instrumentului legislativ si de a realiza
examinarile necesare cu scopul de a garanta conformitatea produselor cu
aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producatorului. Anuntul cuprinde concluziile
procesului de audit si decizia justificatd a evaluarii.

5.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineascd obligatiile decurgand din
sistemul calitatii aprobat ca atare si sa il mentina astfel Incat acesta sa
ramana adecvat si eficace.

5.5. Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.
Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daca
sistemul calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate
la punctul 5.2 sau daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examindrii si decizia justificatd a evaluarii.

o interpretare consecventa a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor
calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;-

- tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a proceselor
si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

- examinarilor si iIncercarilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

- nregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercarile,
date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in cauza etc.;

- mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitatii cerute a produsului si
functionarea eficace a sistemului calitatii.

5.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili dacd acesta
satisface cerintele mentionate la punctul 5.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitatii
care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului moldovenesc
care pune 1n aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile tehnice relevante.
Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit are cel
putin un membru cu experienta de evaluare in domeniul produselor relevante si in
tehnologia produselor in cauzd si cunostinte ale cerintelor aplicabile ale
reglementarii tehnice. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile
producatorului. Echipa de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionatd la
punctul 2, pentru verificarea capacitatii producatorului de a identifica cerintele
relevante ale reglementarii tehnice si de a realiza examinarile necesare cu scopul
de a garanta conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntata producatorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de
audit si decizia justificata a evaluarii.

5.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile decurgand din sistemul
calitatii aprobat ca atare si sa 1l mentina astfel incat acesta sa ramana adecvat si
eficace.

5.5. Producatorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii
in legdturd cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daca sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 5.2 sau
daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producdtorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificatd a evaluarii.

6. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

6.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzatoare de
catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii aprobat.




7.2.

8.

6. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat
6.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura Tindeplinirea
corespunzatoare de catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul
calitatii aprobat.
6.2. In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat
accesul la locurile de fabricatie, de inspectie, de incercare si de depozitare
si oferd acestuia toate informatiile necesare, in special:
- documentatia sistemului calitatii;
- documentatia tehnica mentionata la punctul 2;
- inregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea
personalului in cauza etc.
6.3. Organismul notificat efectuecaza misiuni de audit periodice pentru a
se asigura ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezinta
producatorului un raport de audit.
6.4. Tn plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la
producdtor. Pe durata acestor vizite organismul notificat, daca este
necesar, poate efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea
acestora, pentru a verifica dacad sistemul calitatii functioneaza corect.
Organismul notificat prezintd producatorului un raport al vizitei si, in
cazul in care au fost efectuate incercri, un raport de Incercari.
Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate
Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit in instrumentul legislativ, si, sub responsabilitatea organismului
notificat mentionat la punctul 5.1, numarul de identificare al acestuia la
fiecare produs in parte, care satisface cerintele aplicabile ale
instrumentului legislativ.
Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru
un model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale
pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului.
Declaratia de conformitate identifica modelul produsului pentru care
a fost Intocmita.
O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia
autoritdtilor relevante la cerere.
Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului,
producatorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:
— documentatia mentionata la punctul 5.1;
— modificarea mentionata la punctul 5.5, aprobata ca atare;
—deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate I
punctele 5.5, 6.3 si 6.4.

6.2. In scopul evaluirii, producatorul permite organismului notificat accesul la
locurile de fabricatie, de inspectie, de incercare si de depozitare si oferd acestuia
toate informatiile necesare, in special:

- documentatia sistemului calitatii;

- documentatia tehnica mentionata la punctul 2;

- Tnregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercarile, date
privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in cauza etc.

6.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se asigura
ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezintd producatorului un
raport de audit.

6.4. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe
durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate efectua incercari
ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daca sistemul
calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta producatorului un raport
al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate Incercari, un raport de incercari.

7. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

7.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
reglementarea tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la
punctul 5.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in parte, care
satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

7.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model
de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei pe o
perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante
la cerere.

8. Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului,
producatorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:

- documentatia mentionata la punctul 5.1;

- modificarea mentionata la punctul 5.5, aprobata ca atare;

- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 5.5,
6.3 516.4.

9. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in legatura cu
aprobarile sistemului calitatii emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere,
pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor sistemului calitatii
refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu
aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere,
in legdtura cu aprobarile sistemului calitdtii pe care le-a emis.

10. Reprezentantul autorizat




9. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare
in legatura cu aprobarile sistemului calitatii emise sau retrase si, in
mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autoritdtilor sale de
notificare lista aprobarilor sistemului calitétii refuzate, suspendate
sau restrictionate in alt mod.
Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme
notificate 1n legaturd cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a
refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legaturd cu aprobarile
sistemului calitatii pe care le-a emis.
10. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3, 5.1, 5.5, 7 si 8 pot fi

indeplinite de catre reprezentantul sau autorizat, in numele si pe raspunderea

acestuia, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3, 5.1, 5.5, 7 si 8 pot fi indeplinite
de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele si pe raspunderea acestuia, cu
conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul E

Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii produsului

1 Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii produsului este acea parte

. din procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2 si 5 si garanteaza si declara pe raspunderea
sa exclusiva ca produsele in cauza sunt in conformitate cu tipul descris Tn
certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ
care se aplica acestora.

2 Fabricatia

. Producatorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru inspectia produselor
finite si incercarea produselor in cauza, astfel cum se specifica la punctul 3, si
se supune supravegherii specificate la punctul 4.

Sistemul calitatii

3.1.  Producdtorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un
organism notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

—denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este
depusa de citre reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa
acestuia;

—o declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un
alt organism notificat;

—toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in
considerare;

— documentatia referitoare la sistemul calitatii; si

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

Modulul E

Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii produsului

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitatii produsului este acea parte
din procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2 si 5 si garanteaza si declard pe raspunderea sa
exclusiva ca produsele in cauza sunt in conformitate cu tipul descris 1n certificatul
de examinare CE de tip si satisfac cerintele reglementarii tehnice care se aplica
acestora.

2. Fabricatia

Producitorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru inspectia produselor
finite si incercarea produselor in cauza, astfel cum se specifica la punctul 3, si se
supune supravegherii specificate la punctul 4.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitétii la un organism
notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

- o declaratie scrisd potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un alt
organism notificat;

- toate informatiile relevante pentru categoria de produse luata in considerare;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii; si

- documentatia tehnica a tipului aprobat si o copie a certificatului de examinare CE
de tip.-

3.2. Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele aplicabile ale reglementarii
tehnice.

Compatibil




3.2.  Sistemul calitatii asigurd conformitatea produselor cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele aplicabile ale
instrumentului legislativ.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator

sunt consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma

de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului

calitatii trebuie sa permitd o interpretare consecventd a programelor,

planului, manualelor si inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

—obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a
responsabilitatilor si atributiilor conducerii referitoare la calitatea
produsului;

— examindrilor si Incercarilor care vor fi efectuate dupa fabricatie;

—Inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea
personalului 1n cauza etc.;

—mijloacelor de monitorizare privind functionarea eficace a
sistemului calitatii.

3.3.  Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca

acesta satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.
Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale
standardului national care pune in aplicare standardul armonizat si/sau
specificatiile tehnice relevante.
Pe langa experienta n sisteme de management al calitatii, echipa de audit
are cel putin un membru cu experienta de evaluare in domeniul produselor
relevante si in tehnologia produselor in cauza si cunostinte ale cerintelor
aplicabile ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizita de evaluare
in spatiile producatorului. Echipa de audit analizeaza documentatia tehnica
mentionatd la punctul 3.1 liniuta a cincea, pentru verificarea capacitatii
producatorului de a identifica cerintele relevante ale instrumentului
legislativ si de a realiza examinarile necesare cu scopul de a asigura
conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producatorului. Anuntul cuprinde concluziile

procesului de audit si decizia justificata a evaluarii.

3.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile
decurgand din sistemul calitatii aprobat ca atare si sa 1l
mentind astfel incat acesta sa ramana adecvat si eficace.

3.5. Producatorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul

calitatii in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa permita
0 interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor
calitatii.

Documentatia cuprinde 1n special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;

- examindrilor si incercarilor care vor fi efectuate dupa fabricatie;

- Inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercarile,
date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in cauza etc.;

- mijloacelor de monitorizare privind functionarea eficace a sistemului calitatii.
3.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitétii pentru a stabili daca acesta
satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului
moldovenesc care pune in aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile
tehnice relevante.

Pe langa experienta 1n sisteme de management al calitatii, echipa de audit
are cel putin un membru cu experientd de evaluare in domeniul produselor
relevante si in tehnologia produselor in cauza si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale reglementarii tehnice. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile
producatorului. Echipa de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionatd la
punctul 3.1 liniuta a cincea, pentru verificarea capacitatii producatorului de a
identifica cerintele relevante ale reglementarii tehnic si de a realiza examinarile
necesare cu scopul de a asigura conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producatorului. Anuntul cuprinde concluziile
procesului de audit si decizia justificata a evaluarii.

3.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile decurgand din sistemul
calitatii aprobat ca atare si sd 1l mentind astfel incat acesta sd ramana adecvat si
eficace.

3.5. Producétorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii
in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daca sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 3.2 sau
daca este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producdtorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificatd a evaluarii.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzatoare de
catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calittii aprobat.




Organismul notificat evalueaza modificarile propuse si decide daca
sistemul calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la
punctul 3.2 sau daca este necesara o reevaluare.
Organismul notificat anunta decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificatd a evaluarii.
4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat
4.1.  Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzatoare de
catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii aprobat.

In scopul evaluarii, producitorul permite organismului notificat accesul la

locurile de inspectie, de incercare si de depozitare si ofera acestuia toate

informatiile necesare, in special:
documentatia sistemului calitatii;

—inregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea
personalului 1n cauza etc.

Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se asigur
ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezinta producatoruly
un raport de audit.
in plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor.
Pe durata acestor vizite organismul notificat, dacd este necesar, poate
efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru
a verifica daca sistemul calitatii functioneazd corect. Organismul
notificat prezinta producatorului un raport al vizitei si, in cazul in care au
fost efectuate Incercari, un raport de incercari.
5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate
5.1.Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit
in instrumentul legislativ, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare
produs Tn parte, care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de
examinare CE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului
legislativ.
5.2.Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model
de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de
10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identifica modelul produsului pentru care a fost intocmita.
O copie a declaratiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor
relevante la cerere.
6 Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului,
. producatorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:
— documentatia mentionata la punctul 3.1;

4.2.

4.3.

4.4,

4.2. In scopul evaluirii, producitorul permite organismului notificat accesul la
locurile de inspectie, de incercare si de depozitare si oferd acestuia toate
informatiile necesare, in special:
- documentatia sistemului calitatii;
- inregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercarile,
date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in cauza etc.
4.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se asigura
ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezinta producatorului un
raport de audit.
4.4. n plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe
durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate efectua incercari
ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daca sistemul
calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezintd producatorului un raport
al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercéri, un raport de Incercari.
5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate
a5.1. Producatorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
ireglementarea tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la
punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in parte, care este
in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care
satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.
5.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model
de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei pe o
perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.
O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante
la cerere.
6. Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupad introducerea pe piatd a produsului,
producatorul mentine la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei:
- documentatia mentionata la punctul 3.1;
- modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;
- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.5,
435i4.4.
7. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in legatura cu
aprobarile sistemului calititii emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere,
pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor sistemului calitatii
refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.
Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu
aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere,
in legétura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis.
8. Reprezentantul autorizat

— modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;




—deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la
punctele 3.5, 4.3 si4.4.

7 Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in legatura

. cu aprobarile sistemului calitatii emise sau retrase si, in mod periodic sau la
cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.
Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau
retras si, la cerere, In legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a
emis.

8 Reprezentantul autorizat

. Obligatiile producatorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi
indeplinite de catre reprezentantul sau autorizat, In numele sdu si pe
raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.

Obligatiile producatorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite
de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele sau si pe rdspunderea sa, cu conditia
ca acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul E1

Asigurarea calititii la inspectia si incercarea produsului finit

1 Asigurarea calitatii la inspectia si Incercarea produsului finit este procedura de

. evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute

la punctele 2, 4 si 7 si garanteaza si declard pe raspunderea sa exclusiva ca
produsele in cauza satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplica
acestora.

2 Documentatia tehnica

. Producatorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnica perm

produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele relevante si incl
adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia tehnica specifica cering
si acopera, in masura in care este acest lucru relevant pentru evaluare, proiectarea
exploatarea produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel puti
elemente:

o descriere generala a produsului;

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

—descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si
produsului;

—o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale ¢
au fost publicate Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate
descrierile solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale i
legislativ, In cazul in care aceste standarde armonizate nu au fost aplicate. in
standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnica mentioneaza acele
fost aplicate;

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

rapoarte de Tncercari.

Modulul E1

Asigurarea calititii la inspectia si incercarea produsului finit

1. Asigurarea calitatii la inspectia si incercarea produsului finit este procedura de
evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la
punctele 2, 4 si 7 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva ca produsele
n cauzi satisfac cerintele reglementdrii tehnice care se aplica acestora.

2. Documentatia tehnica

Producidtorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnica permite
evaluarea produsului din punctul de vedere al conformititii cu cerintele relevante
si include o analizd adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia
tehnicd specifica cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care este acest lucru
relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului.
Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

- 0 descriere generald a produsului;

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

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functionarii produsului;

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

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.; si

- rapoarte de Incercari.

Compatibil




3 Producatorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor nationale rel

. perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului.

4 Fabricatia

. Producatorul utilizeaza un sistem al calitatii aprobat pentru inspectia produselo|
incercarea produselor in cauza, astfel cum se specificd la punctul 5, si s
supravegherii specificate la punctul 6.

Sistemul calitatii

Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un organig

ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

—denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depy

reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

5.
5.1.

eBarReoplzcatorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor nationale
relevante pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului.
4, Fabricatia

r Prodacgitorul utilizeaza un sistem al calitatii aprobat pentru inspectia produselor

e finiprigeIncercarea produselor in cauza, astfel cum se specifica la punctul 5, si se
supune supravegherii specificate la punctul 6.
5. Sistemul calitatii

n$.nottfiwdiicatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un organism
notificat ales de producitor, pentru produsele in cauza.
Cererea include:

sa dbnwatirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

—o declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un allt-oogdeddaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusd si la un alt

notificat;
— toate informatiile relevante pentru categoria de produse luata in considerar
documentatia referitoare la sistemul calitatii; si
documentatia tehnica mentionata la punctul 2.
Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu cerintele instrumentului
care se aplica acestora.
Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate in documente Th mod sistematic si ordonat sub forma de
politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii
trebuie sa permitd o interpretare consecventd a programelor, planului,
manualelor si Tnregistrarilor calitatii.
Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:
—obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor
si atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;
— examinarilor si Incercarilor care vor fi efectuate dupa fabricatie;
—Inregistrarilor calitdtii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind -calificarea
personalului in cauzi etc.;
—mijloacelor de monitorizare privind functionarea eficace a sistemului calitd|
Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca acesta
satisface cerintele mentionate la punctul 5.2.
Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale
standardului national care pune in aplicare standardul armonizat si/sau
specificatiile tehnice relevante.
Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit
are cel putin un membru cu experientd de evaluare in domeniul produselor
relevante si n tehnologia produselor 1n cauza si cunostinte ale cerintelor

5.2.

5.3.

organism notificat;
e;- toate informatiile relevante pentru categoria de produse luata in considerare;
- documentatia referitoare la sistemul calitatii; si
- documentatia tehnica mentionata la punctul 2.
16g2s18tstemul calitatii asigura conformitatea produselor cu cerintele reglementarii
tehnice care se aplica acestora.
Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de cdtre producator sunt
consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa permita
o interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor
calitatii.
Documentatia cuprinde 1n special o descriere adecvata a:
- obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;
- examinarilor si incercarilor care vor fi efectuate dupa fabricatie;
- inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercarile,
date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in cauza etc.;
- mijloacelor de monitorizare privind functionarea eficace a sistemului calitatii.
tib.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca acesta
satisface cerintele mentionate la punctul 5.2.
Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitatii
care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului moldovenesc
care pune 1n aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile tehnice relevante.
Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit are cel
putin un membru cu experienta de evaluare in domeniul produselor relevante si in
tehnologia produselor in cauzd si cunostinte ale cerintelor aplicabile ale
reglementarii tehnic. Auditul include o vizita de evaluare in spatiile producatorului.
Echipa de audit analizeaza documentatia tehnicd mentionata la punctul 2, pentru




aplicabile ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizita de evaluare
in spatiile producatorului. Echipa de audit analizeaza documentatia tehnica
mentionatd la punctul 2, pentru verificarea capacitatii producatorului de a
identifica cerintele relevante ale instrumentului legislativ si de a realiza
examinarile necesare cu scopul de a asigura conformitatea produselor cu
aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producatorului. Anuntul cuprinde concluziile
procesului de audit si decizia justificata a evaluarii.

5.4. Producitorul se angajeazd sa indeplineasca obligatiile decurgand din
sistemul calitatii aprobat ca atare si sa il mentind astfel incat acesta sa
ramana adecvat si eficace.

5.5. Producatorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.
Organismul notificat evalueaza modificarile propuse si decide daca
sistemul calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la
punctul 5.2 sau daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat anunta decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

6. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

6.1 Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzatoare de
catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii aprobat.

6.21n scopul evaluarii, producatorul permite organismului notificat accesul la
locurile de fabricatie, de inspectie, de incercare si de depozitare si ofera
acestuia toate informatiile necesare, in special:

— documentatia sistemului calitatii;

— documentatia tehnicd mentionata la punctul 2;

—Iinregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectic si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea
personalului 1n cauza etc.

6.3 Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se asigura
ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezinta producatorului
un raport de audit.

6.4 In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe
durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate efectua
incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daca
sistemul calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezintd
producatorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate
incercari, un raport de incercari.

7. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

7.1 Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
instrumentul legislativ, si, sub responsabilitatea organismului notificat

verificarea capacitatii producatorului de a identifica cerintele relevante ale
reglementarii tehnice si de a realiza examinarile necesare cu scopul de a asigura
conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producatorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de
audit si decizia justificata a evaluarii.

5.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile decurgand din sistemul
calitatii aprobat ca atare si sd 1l mentind astfel incat acesta sd ramana adecvat si
eficace.

5.5. Producétorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii
in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificérile propuse si decide dacd sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 5.2 sau
daca este necesara 0 reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

6. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

6.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de
catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii aprobat.

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

- documentatia sistemului calitatii;

- documentatia tehnica mentionata la punctul 2;

- Inregistrarile calitdtii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercarile, date
privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in cauza etc.

6.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se asigura
ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezintd producétorului un
raport de audit.

6.4. Tn plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe
durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate efectua incercari
ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daca sistemul
calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta producatorului un raport
al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercdri, un raport de incercari.

7. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

7.1. Producitorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit Tn
reglementare tehnicd, si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la
punctul 5.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in parte, care
satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

7.2. Producétorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model
de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei pe o




mentionat la punctul 5.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs
in parte, care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

7.2 Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model de
produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani
dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de conformitate identifica
modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

8 Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului,

. producatorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:

— documentatia mentionata la punctul 5.1;

— modificarea mentionata la punctul 5.5, aprobata ca atare;

—deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele
5.5,6.3516.4.

9 Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in legatura cu

. aprobarile sistemului calitdtii emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere,

pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor sistemului
calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura
cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la
cerere, in legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis.

10 Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3, 5.1, 5.5, 7 si 8 pot fi Indeplinite
de cétre reprezentantul sau autorizat, Tn numele si pe raspunderea acestuia, cu
conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.

perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante
la cerere.

8. Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului,
producétorul mentine la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei:

- documentatia mentionata la punctul 5.1;

- modificarea mentionata la punctul 5.5, aprobata ca atare;

- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele
5.5,6.3516.4.

9. Fiecare organism notificat 1si informeaza autoritatile de notificare in legatura cu
aprobdrile sistemului calitatii emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere,
pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor sistemului calitatii
refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu
aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere,
in legatura cu aprobdrile sistemului calitdtii pe care le-a emis.

10. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3, 5.1, 5.5, 7 si 8 pot fi indeplinite
de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele si pe raspunderea acestuia, cu
conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul F

Conformitatea cu tipul bazata pe verificarea produsului

1 Conformitatea cu tipul bazata pe verificarea produsului este acea parte din

. procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2, 5.1 si 6 si garanteaza si declara ca produsele
in cauza, care au facut obiectul dispozitiilor de la punctul 3, sunt in conformitate
cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele
instrumentului legislativ care se aplica acestora.

2 Fabricatia

. Producdtorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
instrumentului legislativ care se aplica acestora.

3 Verificarea

. Un organism notificat ales de catre producator efectuecaza examinarile si
incercarile corespunzitoare, pentru a verifica conformitatea produselor cu tipul

Modulul F
Conformitatea cu tipul bazata pe verificarea produsului

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului este acea parte din
procedura de evaluare a conformititii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2, 5.1 si 6 si garanteaza si declara ca produsele in
cauza, care au facut obiectul dispozitiilor de la punctul 3, sunt in conformitate cu
tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele reglementarii
tehnice care se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producidtorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sd asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele reglementarii
tehnice care se aplicd acestora.

3. Verificarea

Compatibil




aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
corespunzatoare ale instrumentului legislativ.

Examinarile si incercarile de verificare a conformitatii produselor cu cerintele
corespunzatoare vor fi efectuate, la alegerea producatorului, fie prin examinarea
si Incercarea fiecarui produs astfel cum se specifica la punctul 4, fie prin
examinarea si incercarea produselor pe baza statistica, astfel cum se specifica la
punctul 5.

4. Verificarea conformitatii prin examinare si incercare a fiecarui produs

4.1Toate produsele sunt examinate individual si se efectueaza incercari
corespunzatoare, astfel cum se prevede in standardele relevante armonizate
si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari echivalente, pentru a verifica
conformitatea acestora cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE
de tip si cu cerintele corespunzitoare ale instrumentului legislativ. In absenta
unui astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauza decide cu
privire la incercarile corespunzatoare ce vor fi efectuate.

4.2 Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examinarile
si Incercarile efectuate si aplica numarul sau de identificare la fiecare produs
aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.
Producatorul pastreaza certificatele de conformitate in scopuri de inspectie a
autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piata a
produsului.

5. Verificarea statisticd a conformitatii

5.1 Producatorul ia toate mdsurile pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea
acestuia s asigure omogenitatea fiecarui lot produs si prezinta produsele pentru
verificare sub forma de loturi omogene.

5.2Din fiecare lot se extrage aleatoriu un esantion, conform cerintelor din
instrumentul legislativ. Toate produsele din esantion sunt examinate individual
si se efectueaza incercari corespunzatoare astfel cum se prevede in standardul
(standardele) relevant(e) armonizat(e) si/sau in specificatiile tehnice, sau
incercari echivalente, pentru a asigura conformitatea lor cu cerintele aplicabile
ale instrumentului legislativ si a stabili daca lotul este acceptat sau respins. In
absenta unui astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauza decide
cu privire la incercarile corespunzatoare ce vor fi efectuate.

5.3 Tn cazul Tn care un lot este acceptat, toate produsele din lot sunt considerate ca
fiind aprobate, cu exceptia acelor produse din esantion despre care s-a constatat
ca nu satisfac Incercarile.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examinarile
si Incercarile efectuate si aplica numarul sau de identificare la fiecare produs
aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.
Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor
nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului.

Un organism notificat ales de catre producator efectueaza examinarile si incercarile
corespunzatoare, pentru a verifica conformitatea produselor cu tipul aprobat descris
in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele corespunzitoare ale
reglementarii tehnice.

Examinarile si incercarile de verificare a conformitatii produselor cu cerintele
corespunzatoare vor fi efectuate, la alegerea producatorului, fie prin examinarea si
ncercarea fiecarui produs astfel cum se specifica la punctul 4, fie prin examinarea
si Incercarea produselor pe baza statistica, astfel cum se specifica la punctul 5.

4. Verificarea conformitatii prin examinare si incercare a fiecarui produs

4.1. Toate produsele sunt examinate individual si se efectueaza incercari
corespunzatoare, astfel cum se prevede in standardele moldovenesti relevante care
dopta standardele armonizate si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari
echivalente, pentru a verifica conformitatea acestora cu tipul aprobat descris Tn
certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele corespunzatoare ale reglementarii
tehnice. In absenta unui astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauza
decide cu privire la incercarile corespunzatoare ce vor fi efectuate.

4.2. Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la
examinadrile si Incercarile efectuate si aplicd numarul sau de identificare la fiecare
produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.
Producidtorul pastreaza certificatele de conformitate in scopuri de inspectie a
autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piatd a
produsului.

5. Verificarea statisticd a conformitatii

5.1. Producitorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea
acestuia sa asigure omogenitatea fiecarui lot produs si prezintd produsele pentru
verificare sub forma de loturi omogene.

5.2. Din fiecare lot se extrage aleatoriu un esantion, conform cerintelor
reglementérii tehnice. Toate produsele din esantion sunt examinate individual si se
efectueaza incercari corespunzatoare astfel cum se prevede in standardul
moldovenesc (standardele moldovenesti) care adoptd standardul (standardele)
relevant(e) armonizat(e) si/sau in specificatiile tehnice, sau Incercari echivalente,
pentru a asigura conformitatea lor cu cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice
si a stabili daci lotul este acceptat sau respins. In absenta unui astfel de standard
moldovenesc care adopta standard armonizat, organismul notificat in cauza decide
cu privire la incercarile corespunzatoare ce vor fi efectuate.

5.3. Tn cazul In care un lot este acceptat, toate produsele din lot sunt considerate ca
fiind aprobate, cu exceptia acelor produse din esantion despre care s-a constatat ca
nu satisfac incercarile.




5.4 Daca un lot este respins, organismul notificat sau autoritatea competenta trebuie
sa ia masurile necesare pentru a impiedica introducerea lotului respectiv pe
piatd. In cazul unor respingeri frecvente ale loturilor, organismul notificat poate
suspenda verificarea statistica si trebuie sa ia masurile necesare.

6. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

6.1 Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
instrumentul legislativ, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care este Tn conformitate cu tipul aprobat descris in certificatul de
examinare CE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului
legislativ.

6.2 Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru fiecare
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada
de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identifica modelul produsului pentru care a fost intocmita.

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

in cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3 este de acord,
producétorul poate aplica pe produse si numarul de identificare al organismului
notificat, sub responsabilitatea organismului notificat.

7 Tn cazul in care organismul notificat este de acord, producitorul poate aplica pe

. produse numarul de identificare al organismului notificat in timpul procesului de

fabricatie, si sub responsabilitatea organismului notificat.

8 Reprezentantul autorizat

. Obligatiile producatorului pot fi indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat,

in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in
mandat. Reprezentantul autorizat poate sia nu indeplineascd obligatiile
producatorului, cuprinse la punctele 2 si 5.1.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examinarile si
incercarile efectuate si aplica numarul sau de identificare la fiecare produs aprobat
sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei pe o perioadd de 10 ani dupad introducerea pe piatd a
produsului.

5.4. Daca un lot este respins, organismul notificat sau autoritatea competenta
trebuie s ia masurile necesare pentru a impiedica introducerea lotului respectiv pe
piatd. In cazul unor respingeri frecvente ale loturilor, organismul notificat poate
suspenda verificarea statistica si trebuie sd ia masurile necesare.

6. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

6.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
reglementarea tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la
punctul 3, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in parte, care este in
conformitate cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si care
satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

6.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru fiecare
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei
pe o perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante
la cerere.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3 este de acord,
producitorul poate aplica pe produse si numarul de identificare al organismului
notificat, sub responsabilitatea organismului notificat.

7. In cazul in care organismul notificat este de acord, producatorul poate aplica pe
produse numarul de identificare al organismului notificat in timpul procesului de
fabricatie, si sub responsabilitatea organismului notificat.

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului pot fi indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat, in
numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.
Reprezentantul autorizat poate sd nu Indeplineasca obligatiile producatorului,
cuprinse la punctele 2 si 5.1

Modulul F1

Conformitatea bazata pe verificarea produsului

1 Conformitatea bazatd pe verificarea produsului este procedura de evaluare a

. conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele
2,3, 6.1 si7 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva ca produsele in
cauza, care se supun dispozitiilor de la punctul 4, sunt in conformitate cu cerintele
instrumentului legislativ care se aplica acestora.

Modulul F1

Conformitatea bazata pe verificarea produsului

1. Conformitatea bazatad pe verificarea produsului este procedura de evaluare a
conformitatii prin care producétorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele
2,3, 6.1 si 7 si garanteaza si declard pe raspunderea sa exclusiva ca produsele in
cauza, care se supun dispozitiilor de la punctul 4, sunt in conformitate cu cerintele
reglementarii tehnice care se aplicé acestora.

2. Documentatia tehnica

Compatibil




2 Documentatia tehnica

. Producétorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite
evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele relevante
si include o analiza adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia
tehnica specifica cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru este
relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului.

Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

— o descriere generala a produsului;

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

—descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functionarii produsului;

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

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

— rapoarte de incercari.

Producatorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor nationale

relevante pe o perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului.

3 Fabricatia

. Producdtorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea lui sa asigure conformitatea produselor fabricate cu cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

4 Verificarea

. Un organism notificat ales de catre producator efectueazd examinarile si
incercarile corespunzatoare pentru a verifica conformitatea produselor cu
cerintele aplicabile corespunzatoare ale instrumentului legislativ.

Examinarile si incercdrile de verificare a conformitatii produselor cu aceste

cerinte vor fi efectuate, la alegerea producatorului, fie prin examinarea si

incercarea fiecarui produs astfel cum se specifica la punctul 5, fie prin examinarea

si Incercarea produselor pe baza statistica, astfel cum se specifica la punctul 6.

5. Verificarea conformitatii prin examinarea si incercarea fiecarui produs

5.1Toate produsele sunt examinate individual si se efectueaza Iincercari
corespunzatoare, astfel cum se prevede in standardele relevante armonizate
si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari echivalente, pentru a verifica
conformitatea acestora cu cerintele aplicabile. In absenta unui astfel de standard

Producdtorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnica permite
evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele relevante
si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia
tehnica specificd cerintele aplicabile si acopera, in masura in care acest lucru este
relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului.
Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

- 0 descriere generald a produsului;

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

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functionarii produsului;

- o lista a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate si/sau a
altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate Tn Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice aplicabile,
in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. in situatia unor standarde
moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial, documentatia
tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.; si

- rapoarte de incercéri.

Producétorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor nationale
relevante pe o perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului.

3. Fabricatia

Producétorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea lui sa asigure conformitatea produselor fabricate cu cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

4. Verificarea

Un organism notificat ales de catre producator efectueaza examinarile si incercarile
corespunzatoare pentru a verifica conformitatea produselor cu cerintele aplicabile
corespunzitoare ale reglementarii tehnice.

Examinarile si incercarile de verificare a conformitétii produselor cu aceste cerinte
vor fi efectuate, la alegerea producatorului, fie prin examinarea si incercarea
fiecarui produs astfel cum se specificd la punctul 5, fie prin examinarea si
incercarea produselor pe baza statistica, astfel cum se specifica la punctul 6.

5. Verificarea conformitatii prin examinarea si incercarea fiecarui produs

5.1. Toate produsele sunt examinate individual si se efectueazd Incercari
corespunzatoare, astfel cum se prevede in standardele relevante moldovenesti care
adopta standardele armonizate si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari
echivalente, pentru a verifica conformitatea acestora cu cerintele aplicabile. in
absenta unui astfel de standard moldovenesc care adoptd standardul armonizat




armonizat si/sau specificatii tehnice, organismul notificat in cauza decide cu
privire la incercarile corespunzatoare ce vor fi efectuate.

5.2 Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examinarile
si Incercarile efectuate si aplica numarul sau de identificare la fiecare produs
aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.
Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor
nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului.

6. Verificarea statisticd a conformitatii

6.1 Producatorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatic sd asigure
omogenitatea fiecarui lot produs si prezinta produsele pentru verificare sub
forma de loturi omogene.

6.2 Din fiecare lot se extrage aleatoriu un esantion, conform cerintelor din
instrumentul legislativ. Toate produsele din esantion sunt examinate individual
si se efectueaza incercari corespunzatoare astfel cum se prevede in standardul
(standardele) relevant(e) armonizat(e) si/sau In specificatiile tehnice, sau
incercari echivalente, pentru a asigura conformitatea lor cu cerintele aplicabile
ale instrumentului legislativ si a stabili daca lotul este acceptat sau respins. in
absenta unui astfel de standard armonizat si/sau specificatii tehnice, organismul
notificat in cauza decide cu privire la incercérile corespunzatoare ce vor fi
efectuate.

6.3 Tn cazul Tn care un lot este acceptat, toate produsele din lot sunt considerate ca
fiind aprobate, cu exceptia acelor produse din esantion despre care s-a constatat
ca nu satisfac Incercarile.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examinarile
si Incercarile efectuate si aplica numarul sau de identificare la fiecare produs
aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.
Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor
nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului.
Daca un lot este respins, organismul notificat trebuie sa ia masurile necesare
pentru a Tmpiedica introducerea lotului respectiv pe piatd. in cazul unor
respingeri frecvente ale loturilor, organismul notificat poate suspenda
verificarea statistica si trebuie sa ia masurile necesare.

7. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

7.1 Producatorul aplica marcajul de conformitate, astfel cum este stabilit Tn
instrumentul legislativ, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 4, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

7.2 Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru fiecare
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada
de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

si/sau specificatii tehnice, organismul notificat in cauzd decide cu privire la
incercarile corespunzatoare ce vor fi efectuate.

5.2. Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la
examindrile si Incercarile efectuate si aplicd numarul sau de identificare la fiecare
produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.
Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei pe o perioadd de 10 ani dupad introducerea pe piatd a
produsului.

6. Verificarea statistica a conformitatii

6.1. Producatorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatie sd asigure
omogenitatea fiecarui lot produs si prezintd produsele pentru verificare sub forma
de loturi omogene.

6.2. Din fiecare lot se extrage aleatoriu un esantion, conform cerintelor
reglementarii tehnice. Toate produsele din esantion sunt examinate individual si se
efectueaza incercari corespunzatoare astfel cum se prevede in standardul
moldovenesc (standardele moldovenesti) care adoptd standardul (standardele)
relevant(e) armonizat(e) si/sau in specificatiile tehnice, sau Incercari echivalente,
pentru a asigura conformitatea lor cu cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice
si a stabili daci lotul este acceptat sau respins. In absenta unui astfel de standard
moldovenesc care adopta standard armonizat si/sau specificatii tehnice, organismul
notificat in cauza decide cu privire la incercarile corespunzatoare ce vor fi
efectuate.

6.3. Tn cazul n care un lot este acceptat, toate produsele din lot sunt considerate ca
fiind aprobate, cu exceptia acelor produse din esantion despre care s-a constatat ca
nu satisfac incercarile.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examinarile si
incercarile efectuate si aplica numarul sau de identificare la fiecare produs aprobat
sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor
nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului.

Dacd un lot este respins, organismul notificat trebuie s ia masurile necesare pentru
a impiedica introducerea lotului respectiv pe piatd. In cazul unor respingeri
frecvente ale loturilor, organismul notificat poate suspenda verificarea statistica si
trebuie sd ia masurile necesare.

7. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

7.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate, astfel cum este stabilit in
reglementare tehnicad, si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la
punctul 4, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in parte, care
satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

7.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru fiecare
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritétilor nationale pe o perioada de




O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.
in cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 5 este de acord,
producétorul poate aplica pe produse si numarul de identificare al organismului
notificat, sub responsabilitatea organismului notificat.
8 In cazul in care organismul notificat este de acord, producitorul poate aplica pe
. produse numarul de identificare al organismului notificat Tn timpul procesului de
fabricatie, cu si sub responsabilitatea organismului notificat.
9 Reprezentantul autorizat
. Obligatiile producatorului pot fi indeplinite de catre reprezentantul sau autorizat,
in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in
mandat. Reprezentantul autorizat poate sa nu indeplineascd obligatiile
producatorului, cuprinse la punctele 3 si 6.1.

10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante
la cerere.

in cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 5 este de acord,
producétorul poate aplica pe produse si numarul de identificare al organismului
notificat, sub responsabilitatea organismului notificat.

8. In cazul in care organismul notificat este de acord, producitorul poate aplica pe
produse numarul de identificare al organismului notificat Tn timpul procesului de
fabricatie, cu si sub responsabilitatea organismului notificat.

9. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului pot fi indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat, in
numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.
Reprezentantul autorizat poate sd nu iIndeplineasca obligatiile producatorului,
cuprinse la punctele 3 si 6.1.

Modulul G
Conformitatea bazata pe verificarea unitatii de produs
1.Conformitatea bazata pe verificarea unitatii de produs este procedura de evaluare

a conformitatii prin care producdtorul indeplineste obligatiile prevazute la

punctele 2, 3 si 5 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva ca produsul

in cauza, care se supune dispozitiilor punctului 4, este in conformitate cu cerintele
instrumentului legislativ care se aplica produsului.
2.Documentatia tehnica
Producatorul intocmeste documentatia tehnicd si o pune la dispozitia
organismului notificat mentionat la punctul 4. Documentatia tehnica permite
evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele relevante
si include o analiza adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia
tehnica specifica cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru este
relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului.

Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

— o descriere generala a produsului;

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

—descrieri si explicatii necesare pentru Intelegerea acelor desene si scheme si a
functionarii produsului;

—o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale
caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
aplicate 1n totalitate sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a
satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, in cazul in care aceste
standarde armonizate nu au fost aplicate. In situatia unor standarde armonizate

Modulul G

Conformitatea bazata pe verificarea unititii de produs

1. Conformitatea bazata pe verificarea unitatii de produs este procedura de evaluare
a conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele
2, 3 si 5 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva ca produsul in cauza,
care se supune dispozitiilor punctului 4, este in conformitate cu cerintele
reglementarii tehnice care se aplica produsului.

2. Documentatia tehnica

Producitorul intocmeste documentatia tehnica si o pune la dispozitia organismului
notificat mentionat la punctul 4. Documentatia tehnicd permite evaluarea
produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele relevante si include
o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia tehnica
specifica cerintele aplicabile si acopera, in masura in care acest lucru este relevant
pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia
tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

- 0 descriere generald a produsului;

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

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functiondrii produsului;

- o listd a standardelor moldovenesti care adoptd standardele armonizate si/sau a
altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice aplicabile,
in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor standarde
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aplicate partial, documentatia tehnicd mentioneaza acele parti care au fost
aplicate;
—rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.; si
— rapoarte de incercari.
Producatorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor nationale
relevante pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului.
3.Fabricatia
Produciatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea lui sa asigure conformitatea produsului fabricat cu cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

4. Verificarea

Un organism notificat ales de catre producator efectueaza examindrile si
incercarile corespunzitoare, sau dispune efectuarea acestora, astfel cum se
prevede 1n standardul (standardele) relevant(e) armonizat(e) si/sau in
specificatiile tehnice, sau incercari echivalente, pentru a asigura conformitatea
produsului cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ. In absenta unui
astfel de standard armonizat si/sau specificatii tehnice, organismul notificat in
cauza decide cu privire la Incercarile corespunzatoare ce vor fi efectuate.
Organismul notificat emite un certificat de conformitate in legaturd cu
examindrile si incercarile efectuate si aplicd numarul propriu de identificare la
produsul aprobat sau dispune aplicarea acestuia sub responsabilitatea sa.
Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor
nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1 Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
instrumentul legislativ, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 4, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

5.2 Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd si o pastreaza la
dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe
piata a produsului. Declaratia de conformitate identifica produsul pentru care a
fost Intocmita.

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

6.Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 2 si 5 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca
acestea sa fie mentionate in mandat.

moldovenesti care adopta standardele armonizate aplicate partial, documentatia
tehnicd mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

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

- rapoarte de Incercari.

Producatorul mentine documentatia tehnicd la dispozitia autoritdtilor de
supraveghere a pietei relevante pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata
a produsului.3.

3. Fabricatia

Producdtorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea lui sd asigure conformitatea produsului fabricat cu cerintele
aplicabile ale reglementarii tehnice.

4. Verificarea

Un organism notificat ales de catre producator efectueaza examinarile si incercarile
corespunzatoare, sau dispune efectuarea acestora, astfel cum se prevede in
standardul moldovenesc (standardele moldovenesti) relevant(e) care dopta
standardul (ele) armonizat(e) si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari
echivalente, pentru a asigura conformitatea produsului cu cerintele aplicabile ale
reglementrii tehnice. in absenta unui astfel de standard moldovenesc care adopta
standard armonizat si/sau specificatii tehnice, organismul notificat in cauza decide
cu privire la incercarile corespunzatoare ce vor fi efectuate.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate in legaturd cu examinarile
si incercdrile efectuate si aplicd numarul propriu de identificare la produsul aprobat
sau dispune aplicarea acestuia sub responsabilitatea sa.

Producétorul pastreazd certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor
nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producétorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
reglementare tehnicd, si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la
punctul 4, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in parte, care
satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

5.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa si o pastreaza la
dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei pe o perioada de 10 ani dupd
introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate identifica produsul
pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante
la cerere.

6. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 2 si 5 pot fi indeplinite de cétre
reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca
acestea sa fie mentionate In mandat.




Modulul H
Conformitatea bazata pe asigurarea totala a calitatii
1.Conformitatea bazata pe asigurarea totala a calitatii este procedura de evaluare a
conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele
2 si 5 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva faptul ca produsele in
cauza satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplica acestora.
2.Fabricatia
Producatorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru proiectarea, fabricarea
si inspectia produselor finite si incercarea produselor in cauza, astfel cum se
specifica la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 4.
3. Sistemul calitatii
3.1 Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un organism
notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.
Cererea include:
—denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de
catre reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;
—documentatia tehnica pentru un singur model din fiecare categorie de produse
care urmeaza a fi fabricate. Documentatia tehnicé cuprinde, unde este cazul,
cel putin urmatoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;

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

—descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
si a functiondrii produsului;

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

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

— rapoarte de Incercari,

— documentatia referitoare la sistemul calitatii;
—o0 declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a mai fost depusa si la alt
organism notificat.
3.2 Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu cerintele instrumentului
legislativ care se aplica acestora.
Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate In documente in mod sistematic si ordonat sub forma de politici,

Modulul H

Conformitatea bazata pe asigurarea totala a calitatii

1. Conformitatea bazata pe asigurarea totala a calitatii este procedura de evaluare a
conformitatii prin care producétorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele
2 si 5 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva faptul ca produsele in
cauza satisfac cerintele reglementarii tehnice care se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producitorul opereaza un sistem al calitdtii aprobat pentru proiectarea, fabricarea
si inspectia produselor finite si incercarea produselor in cauza, astfel cum se
specifica la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 4.3.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitétii la un organism
notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

- documentatia tehnica pentru un singur model din fiecare categorie de produse care
urmeaza a fi fabricate. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmatoarele elemente:

- 0 descriere generald a produsului;

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

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functionarii produsului;

- o lista a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate si/sau a
altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice aplicabile,
in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor standarde
moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial, documentatia
tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.; si

- rapoarte de incercari;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii;

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

3.2. Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu cerintele reglementarii
tehnice care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa permita
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proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa

permitd o interpretare consecventa a programelor, planurilor, manualelor si

inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

—obiectivelor calitdtii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la proiectul si calitatea produsului;

—specificatiilor desenului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate,
si, In cazul In care standardele relevante armonizate si/sau specificatiile
tehnice nu vor fi aplicate n totalitate, a mijloacelor care vor fi folosite pentru
a asigura satisfacerea cerintelor esentiale ale instrumentului legislativ care se
aplica produselor;

—tehnicilor de control si de verificare a proiectului, a proceselor si a actiunilor
sistematice care vor fi folosite la proiectarea produselor ce apartin categoriei
produselor acoperite;

—tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a
proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

—examinarilor si Incercérilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

—inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului
in cauza etc.;

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

3.3 Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili dacad acesta

satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.
Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului
national care pune 1n aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile tehnice
relevante.
Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit are
cel putin un membru cu experientd de evaluator in domeniul produselor
relevante si in tehnologia produselor iIn cauza si cunostinte ale cerintelor
aplicabile ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizita de evaluare in
spatiile producatorului. Echipa de audit analizeazd documentatia tehnica
mentionatd la punctul 3.1 liniuta a doua, pentru verificarea capacitatii
producdtorului de a identifica cerintele relevante ale instrumentului legislativ si
de a realiza examindrile necesare cu scopul de a asigura conformitatea
produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntata producatorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a

evaluarii.

0 interpretare consecventa a programelor, planurilor, manualelor si inregistrarilor
calitatii.

Documentatia cuprinde 1n special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la proiectul si calitatea produsului;

- specificatiilor desenului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate, si, in
cazul in care standardele moldovenesti relevante care adoptd standardele
armonizate si/sau specificatiile tehnice nu vor fi aplicate n totalitate, a mijloacelor
care vor fi folosite pentru a asigura satisfacerea cerintelor esentiale ale
reglementarii tehnice care se aplicé produselor;

- tehnicilor de control si de verificare a proiectului, a proceselor si a actiunilor
sistematice care vor fi folosite la proiectarea produselor ce apartin categoriei
produselor acoperite;

- tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a proceselor
si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

- examindrilor si Incercérilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

- inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercarile,
date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in cauza etc.;

- mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitatii cerute a proiectului si a
produsului si functionarea eficace a sistemului calitatii.

3.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitdtii pentru a stabili daca acesta
satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitatii
care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului moldovenesc
care pune 1n aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile tehnice relevante.
Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit are cel
putin un membru cu experienta de evaluator in domeniul produselor relevante si in
tehnologia produselor in cauzd si cunostinte ale cerintelor aplicabile ale
reglementarii tehnice. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile
producatorului. Echipa de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionatd la
punctul 3.1 liniuta a doua, pentru verificarea capacititii producatorului de a
identifica cerintele relevante ale reglementarii tehnice si de a realiza examinarile
necesare cu scopul de a asigura conformitatea produselor cu aceste cerinte.
Decizia este anuntata producétorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.
Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaluarii.
3.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile decurgand din sistemul
calitatii aprobat ca atare si sa 1l mentina astfel Incat acesta sa ramand adecvat si
eficace.

3.5. Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii
in legdtura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.




3.4 Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile decurgand din sistemul
calitatii aprobat ca atare si sa 1l mentina astfel incat acesta sa ramana adecvat si
eficace.

3.5 Producétorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii
in legdtura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daca sistemul

calitatii modificat va continua sa satisfacd cerintele mentionate la punctul 3.2

sau daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat anunta decizia sa producdtorului. Anuntul cuprinde

concluziile examindrii si decizia justificatd a evaluarii.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1 Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzatoare de
catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii aprobat.

4.2 1n scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul la
locurile de proiectare, fabricatie, inspectie, incercare si de depozitare si ofera
acestuia toate informatiile necesare, in special:

— documentatia sistemului calitatii;

—inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitatii
destinata proiectarii, ca, de exemplu, rezultate ale analizelor, calculelor,
incercérilor etc.;

—inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitatii
destinata fabricatiei, ca, de exemplu, rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului
in cauza etc.

4.3 Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se asigura
ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezinta producatorului un
raport de audit.

4.41n plus aceasta, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la
producator. Pe durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar,
poate efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a
verifica daca sistemul calitatii functioneaza corect. Organismul notificat
prezintd producatorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate
incercari, un raport de incercari.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1 Producatorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
instrumentul legislativ, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs
in parte, care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

5.2 Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model de
produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani

Organismul notificat evalueaza modificérile propuse si decide dacad sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 3.2 sau
daca este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzatoare de
catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii aprobat.

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

- documentatia sistemului calitatii;

- inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitatii
destinata proiectarii, ca, de exemplu, rezultate ale analizelor, calculelor,
Incercarilor etc.;

- inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitatii
destinata fabricatiei, ca, de exemplu, rapoarte de inspectic si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.

4.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se asigura
ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezintd producatorului un
raport de audit.

4.4. Tn plus aceasta, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la
producitor. Pe durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate
efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica
daca sistemul calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta
producatorului un raport al vizitei si, In cazul in care au fost efectuate incercari, un
raport de incercari.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producétorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in
reglementare tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la
punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in parte, care
satisface cerintele aplicabile ale reglemntarii tehnice.

5.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model
de produs si o péstreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei pe o
perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante
la cerere.

6. Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului,
producatorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:




dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de conformitate identifica
modelul produsului pentru care a fost intocmita.
O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.
6.Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului,
producétorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:
— documentatia mentionata la punctul 3.1;
— documentatia privind sistemul calitatii mentionata la punctul 3.1;
— modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;
—deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele
3.5,43s14.4.
7.Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in legatura cu
aprobarile sistemului calitatii emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere,
pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor sistemului
calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.
Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura
cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la
cerere, in legaturd cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis.
8.Reprezentantul autorizat
Obligatiile producatorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite
de catre reprezentantul sau autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa, cu
conditia ca acestea sd fie mentionate In mandat.

- documentatia mentionata la punctul 3.1;

- documentatia privind sistemul calitatii mentionata la punctul 3.1;

- modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;

- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.5,
435si4.4.

7. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare In legatura cu
aprobarile sistemului calititii emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere,
pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor sistemului calitatii
refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu
aprobdrile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere,
in legdtura cu aprobarile sistemului calitétii pe care le-a emis.

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite
de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele sau si pe rdspunderea sa, cu conditia
ca acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul H1
Conformitatea bazatia pe asigurarea totald a calitatii plus examinarea
proiectului
1 Conformitatea bazata pe asigurarea totala a calitatii plus examinarea proiectului
. este procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2 si 6 si garanteaza si declara pe raspunderea sa
exclusiva faptul ca produsele in cauza satisfac cerintele instrumentului legislativ
care se aplica acestora.
2 Fabricatia
. Producatorul opereaza un sistem al calitétii aprobat pentru proiectarea, fabricarea
si inspectia produselor finite si incercarea produselor in cauza, astfel cum se
specifica la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 5. Se
examineaza caracterul adecvat al desenului tehnic al produselor, conform
dispozitiilor de la punctul 4.
3. Sistemul calitatii
3.1 Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un organism
notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.
Cererea include:

Modulul H1
Conformitatea bazati pe asigurarea totala a calititii plus examinarea
proiectului

1. Conformitatea bazata pe asigurarea totald a calitatii plus examinarea proiectului
este procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2 si 6 si garanteaza si declara pe raspunderea sa
exclusiva faptul ca produsele in cauza satisfac cerintele reglementarii tehnice care
se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producatorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru proiectarea, fabricarea
si inspectia produselor finite si incercarea produselor in cauza, astfel cum se
specifica la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 5. Se
examineazd caracterul adecvat al desenului tehnic al produselor, conform
dispozitiilor de la punctul 4.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un organism
notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

Compatibil




—denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de
catre reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

—toate informatiile relevante pentru categoria de produse luata in considerare;

— documentatia referitoare la sistemul calitatii;

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

3.2 Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu cerintele instrumentului
legislativ care se aplica acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt

consemnate in documente Th mod sistematic si ordonat sub forma de politici,

proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa
permita o interpretare consecventa a programelor, planurilor, manualelor si
inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

—obiectivelor calitdtii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la proiectul si calitatea produsului;

—specificatiilor desenului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate,
si, in cazul In care standardele armonizate si/sau specificatiile tehnice
relevante nu vor fi aplicate Tn totalitate, a mijloacelor care vor fi folosite
pentru a asigura satisfacerea cerintelor esentiale ale instrumentului legislativ
care se aplica produselor;

—tehnicilor de control si de verificare a proiectului, a proceselor si a actiunilor
sistematice care vor fi folosite la proiectarea produselor ce apartin categoriei
produselor acoperite;

—tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a
proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

—examinarilor si Incercdrilor care vor fi efectuate Tnainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

—inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului
in cauza etc.;

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

3.3 Organismul notificat evalueazad sistemul calitdtii pentru a stabili daca acesta

satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului

calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului

national care pune in aplicare standardul armonizate si/sau specificatiile tehnice
relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit are

cel putin un membru cu experienta de evaluator in domeniul produselor

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

- toate informatiile relevante pentru categoria de produse luata in considerare;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii;

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

3.2. Sistemul calitdtii asigura conformitatea produselor cu cerintele instrumentului
legislativ care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa permita
o interpretare consecventa a programelor, planurilor, manualelor si inregistrarilor
calitatii.

Documentatia cuprinde 1n special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la proiectul si calitatea produsului;

- specificatiilor desenului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate, si, in
cazul in care standardele armonizate si/sau specificatiile tehnice relevante nu vor fi
aplicate Tn totalitate, a mijloacelor care vor fi folosite pentru a asigura satisfacerea
cerintelor esentiale ale instrumentului legislativ care se aplica produselor;

- tehnicilor de control si de verificare a proiectului, a proceselor si a actiunilor
sistematice care vor fi folosite la proiectarea produselor ce apartin categoriei
produselor acoperite;

- tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a proceselor
si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

- examindrilor si Incercarilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

- inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercarile,
date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in cauza etc.;

- mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitatii cerute a proiectului si a
produsului si functionarea eficace a sistemului calitatii

3.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitétii pentru a stabili daca acesta
satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitatii
care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului moldovenesc
care pune 1n aplicare standardul armonizate si/sau specificatiile tehnice relevante.
Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit are cel
putin un membru cu experienta de evaluator in domeniul produselor relevante si in
tehnologia produselor in cauzd si cunostinte ale cerintelor aplicabile ale
reglementarii tehnice. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile
producatorului.




relevante si in tehnologia produselor in cauzad si cunostinte ale cerintelor

aplicabile ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizita de evaluare in

spatiile producatorului.

Decizia este anuntata producatorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificata a

evaluarii.

3.4 Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile decurgand din sistemul
calitatii aprobat ca atare si sa il mentina astfel incat acesta sa ramana adecvat si
eficace.

3.5 Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii
in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueaza modificarile propuse si decide daca sistemul

calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 3.2

sau daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde

concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

3.6 Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in legatura
cu aprobarile sistemului calitatii emise sau retrase si, in mod periodic sau la
cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura

cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la

cerere, in legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis.

4.  Examinarea proiectului

4.1 Producatorul depune o cerere de examinare a proiectului la organismul notificat
mentionat la punctul 3.1.

4.2 Cererea permite intelegerea proiectului, a fabricatiei si a functionarii produsului
si permite evaluarea conformitatii cu cerintele instrumentului legislativ care se
aplica produsului. Aceasta include:

— denumirea si adresa producatorului;

—o declaratie scrisa potrivit creia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un alt
organism notificat;

—documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului
din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele relevante si include o
analiza adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia tehnica
specifica cerintele aplicabile si acoperd, In masura in care acest lucru este
relevant pentru evaluare, proiectarea si exploatarea produsului. Documentatia
tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;
—proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblelor, circuitelor etc.;

Decizia este anuntata producatorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.
Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaluarii.
3.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile decurgind din sistemul
calitatii aprobat ca atare si sd 1l mentind astfel incat acesta sa rdmana adecvat si
eficace.

3.5. Producétorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii
in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueaza modificérile propuse si decide daca sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 3.2 sau
daca este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producdtorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaludrii.

3.6. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in legaturad
cu aprobarile sistemului calitdtii emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere,
pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor sistemului calitatii
refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu
aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere,
in legatura cu aprobarile sistemului calitdtii pe care le-a emis.

4. Examinarea proiectului

4.1. Produciatorul depune o cerere de examinare a proiectului la organismul
notificat mentionat la punctul 3.1.

4.2. Cererea permite intelegerea proiectului, a fabricatiei si a functionarii
produsului si permite evaluarea conformititii cu cerintele reglementarii tehnice
care se aplica produsului. Aceasta include:

- denumirea i adresa producatorului;

- o declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusd si la un alt
organism notificat;

- documentatia tehnicd. Documentatia tehnica permite evaluarea produsului din
punctul de vedere al conformitatii cu cerintele relevante si include o analiza
adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia tehnica specifica
cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnica cuprinde,
unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

- o descriere generald a produsului;

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

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme si a
functionarii produsului;

- o lista a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate si/sau a
altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul




—descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
si a functionarii produsului;

—o lista a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante
ale céror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, aplicate 1n totalitate sau partial, si descrierile solutiilor adoptate
pentru a satisface cerintele esentiale ale instrumentului legislativ, Tn cazul
in care aceste standarde armonizate nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnicd mentioneaza
acele parti care au fost aplicate;

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

— rapoarte de Incercari;

—dovezi suplimentare privind caracterul adecvat al desenului tehnic. Aceste
dovezi suplimentare mentioneaza orice documente care au fost utilizate, in
special atunci cand standardele armonizate si/sau specificatiile tehnice
relevante nu au fost pe deplin aplicate, si includ, in functie de necesitate,
rezultatele incercarilor efectuate de laboratorul corespunzator al
producatorului sau de un alt laborator de incercari in numele si sub
responsabilitatea producatorului.

4.3 Organismul notificat examineaza cererea si, in cazul in care proiectul
corespunde cerintelor instrumentului legislativ care se aplica produsului, acesta
emite pentru producdtor un certificat de examinare CE a proiectului.
Certificatul contine denumirea si adresa producatorului, concluziile examinarii,
conditiile (daca existd) de valabilitate si datele necesare de identificare a
proiectului aprobat. Certificatul poate avea atasata una sau mai multe anexe.
Certificatul si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care permit
evaluarea conformitatii produselor fabricate cu proiectul examinat si care
permit controlul in utilizare, in functie de caz.

In cazul in care proiectul nu satisface cerintele aplicabile ale instrumentului

legislativ, organismul notificat refuza emiterea unui certificat de examinare a

proiectului si informeaza solicitantul in consecintd, precizand in detaliu

motivele refuzului.

4.4 Organismul notificat se va informa permanent in legatura cu orice modificari
ale tehnologiei general recunoscute care indica faptul ca proiectul aprobat poate
sa nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ si
stabileste daca aceste modificari necesitd investigatii aprofundate. Tn acest caz,
organismul notificat informeaza in consecintd producatorul.

Producatorul tine la curent organismul notificat care a emis certificatul de

examinare CE a proiectului 1n legatura cu orice modificare a proiectului aprobat

care ar putea afecta conformitatea cu cerintele esentiale ale instrumentului
legislativ sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificari

Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile solutiilor
adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice aplicabile,
in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor standarde
moldovenesti care adoptad standardele armonizate aplicate partial, documentatia
tehnicd mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.; si

- rapoarte de Incercari;

- dovezi suplimentare privind caracterul adecvat al desenului tehnic. Aceste dovezi
suplimentare mentioneaza orice documente care au fost utilizate, Tn special atunci
cand standardele moldovenesti care adoptd standardele armonizate si/sau
specificatiile tehnice relevante nu au fost pe deplin aplicate, si includ, in functie de
necesitate, rezultatele incercarilor efectuate de laboratorul corespunzitor al
producatorului sau de un alt laborator de incercdri in numele si sub
responsabilitatea producatorului.

4.3. Organismul notificat examineaza cererea si, In cazul in care proiectul
corespunde cerintelor reglementarii tehnice care se aplica produsului, acesta emite
pentru producator un certificat de examinare CE a proiectului. Certificatul contine
denumirea si adresa producatorului, concluziile examinarii, conditiile (daca exista)
de valabilitate si datele necesare de identificare a proiectului aprobat. Certificatul
poate avea atasatd una sau mai multe anexe.

Certificatul si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care permit
evaluarea conformitdtii produselor fabricate cu proiectul examinat si care permit
controlul in utilizare, in functie de caz.

In cazul in care proiectul nu satisface cerintele aplicabile ale reglementrii tehnice,
organismul notificat refuzd emiterea unui certificat de examinare a proiectului si
informeaza solicitantul in consecintd, precizand in detaliu motivele refuzului.

4.4. Organismul notificat se va informa permanent in legatura cu orice modificari
ale tehnologiei general recunoscute care indica faptul cd proiectul aprobat poate sa
nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice si stabileste
daci aceste modificari necesitd investigatii aprofundate. in acest caz, organismul
notificat informeaza in consecinta producatorul.

Producatorul tine la curent organismul notificat care a emis certificatul de
examinare CE a proiectului in legatura cu orice modificare a proiectului aprobat
care ar putea afecta conformitatea cu cerintele esentiale ale reglementarii tehnice
sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificari necesita o aprobare
suplimentara — din partea organismului notificat care a emis certificatul de
examinare CE a proiectului — sub forma unui supliment la certificatul de examinare
CE a proiectului original.

4.5. Fiecare organism notificat 1si informeaza autoritatile de notificare in legatura
cu certificatele de examinare CE a proiectului si/sau cu orice suplimente la acestea
pe care le-a emis sau retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia




necesita o aprobare suplimentara — din partea organismului notificat care a emis

certificatul de examinare CE a proiectului — sub forma unui supliment la

certificatul de examinare CE a proiectului original.

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

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legatura

cu certificatele de examinare CE a proiectului si/sau orice suplimente la acestea

pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in
legatura cu certificatele si/sau suplimentele la acestea pe care le-a emis.

Comisia, statele membre si alte organisme notificate, pe baza unei cereri, pot

obtine o copie a certificatelor de examinare CE a proiectului si/sau a

suplimentelor acestora. Pe baza unei cereri, Comisia si statele membre pot

obtine o copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examinarilor efectuate
de organismul notificat.

Organismul notificat pastreaza un exemplar al certificatului de examinare CE a

proiectului, al anexelor si suplimentelor acestuia, precum si dosarul tehnic

incluzand documentatia depusa de producator pe o perioada care dureaza pana
la expirarea valabilitatii certificatului.

4.6 Producatorul pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale un exemplar al
certificatului de examinare CE a proiectului, al anexelor si al suplimentelor
acestuia, impreund cu documentatia tehnica, pe o perioada de 10 ani dupa
introducerea pe piata a produsului.

5. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

5.1 Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzatoare de
catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii aprobat.

5.21n scopul evaluirii, producitorul permite organismului notificat accesul la
locurile de proiectare, fabricatie, inspectie, incercare si de depozitare si ofera
acestuia toate informatiile necesare, in special:

— documentatia sistemului calitatii;

—Iinregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitatii
destinata proiectarii, ca, de exemplu, rezultate ale analizelor, calculelor,
incercarilor etc.;

—Iinregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitatii
destinata fabricatiei, ca, de exemplu, rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea
personalului in cauza etc.

autoritatilor sale de notificare lista certificatelor si/sau a oricaror suplimente la
acestea refuzate, suspendate sau restrictionate n alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legatura cu certificatele de examinare CE a proiectului si/sau orice suplimente la
acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la
cerere, in legaturd cu certificatele si/sau suplimentele la acestea pe care le-a emis.
Autoritatea de reglementare si alte organisme notificate, pe baza unei cereri, pot
obtine o copie a certificatelor de examinare CE a proiectului si/sau a suplimentelor
acestora. Pe baza unei cereri, autoritatea de reglementare poate obtine o copie a
documentatiei tehnice si a rezultatelor examinarilor efectuate de organismul
notificat.

Organismul notificat pastreaza un exemplar al certificatului de examinare
CE a proiectului, al anexelor si suplimentelor acestuia, precum si dosarul tehnic
incluzand documentatia depusa de producétor pe o perioada care dureaza pana la
expirarea valabilitatii certificatului.

4.6. Producatorul pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei un
exemplar al certificatului de examinare CE a proiectului, al anexelor si al
suplimentelor acestuia, impreund cu documentatia tehnica, pe o perioada de 10 ani
dupa introducerea pe piatd a produsului.

5. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

5.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de
catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii aprobat.

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

- documentatia sistemului calitatii;

- inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitatii
destinata proiectarii, ca, de exemplu, rezultate ale analizelor, calculelor,
Incercarilor etc.;

- inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevdzute in partea sistemului calitatii
destinatd fabricatiei, ca, de exemplu, rapoarte de inspectie si date privind
incercdrile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.

5.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se asigura
ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezintd producatorului un
raport de audit.

5.4. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe
durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate efectua incercari
ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica dacéd sistemul
calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta producatorului un raport
al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate Incercéri, un raport de incercari.




5.3 Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se asigura
ca producatorul mentine si aplica sistemul calitatii si prezinta producatorului
un raport de audit.

5.4 In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe
durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate efectua
incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daca
sistemul calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta
producatorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate
incercari, un raport de incercari.

6. M4

6.1 Producitorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit
in instrumentul legislativ, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs
in parte, care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

6.2 Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru fiecare
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o
perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost Intocmita si
mentioneaza numarul certificatului de examinare a proiectului.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.
7 Pe 0 perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului,
. producatorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:
— documentatia privind sistemul calitatii mentionata la punctul 3.1;
— modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;
deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele

—3.5,5.35i54.

8 Reprezentantul autorizat

. Reprezentantul autorizat al producatorului poate depune cererea mentionata la
punctele 4.1. si 4.2. si poate indeplini obligatiile cuprinse la punctele 3.1, 3.5,
4.4,4.6, 6 51 7, in numele sau si pe rdspunderea sa, cu conditia ca acestea si fie
mentionate in mandat.

6. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

6.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in

reglementare tehnicd, si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la

punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in parte, care

satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

6.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru fiecare

model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei

pe o perioadd de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de

conformitate identificdi modelul produsului pentru care a fost intocmitd si
renpmitbncentoramitel celtifienttind deerfonmen¢ea proiectului.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor relevante

la cerere.

7. Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului,

producatorul mentine la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei:

- documentatia privind sistemul calitatii mentionata la punctul 3.1;

- modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;

- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.5,

53554

8. Reprezentantul autorizat

Reprezentantul autorizat al producétorului poate depune cererea mentionatd la

punctele 4.1. si 4.2. si poate indeplini obligatiile cuprinse la punctele 3.1, 3.5, 4.4,

4.6, 6 si 7, In numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie

mentionate in mandat.

TABEL: PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII iN
LEGISLATIA COMUNITARA

Prevederi
UE
netranspuse




ANEXA 11

DECLARATIA CE DE CONFORMITATE

1. Nr. xxxxxx (numar unic de identificare a produsului)

2.Denumirea si adresa producdtorului sau a reprezentantului sau autorizat:

Articolul 19. Declaratia de conformitate Compatibil
(6) Declaratia de conformitate va cuprinde suficienta informatie pentru a identifica
emitentul sdu, produsul la care se referd, cerintele prin care se declara conformitatea




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

4 Obiectul declaratiei (identificare a produsului permitdnd trasabilitatea. Poate
. include si o fotografie, daca este cazul.):

5 Obiectul declaratiei descris mai sus este in conformitate cu legislatia comunitara
. relevanta de armonizare: ...

6 Referintele standardelor armonizate relevante folosite sau referintele
. specificatiilor in legaturd cu care se declard conformitatea:
7 Daca este cazul, organismul notificat ... (denumire, numar) ... a efectuat ...

. (descrierea interventiei) ... si a emis certificatul: ...
8.  Informatii suplimentare:

Semnat pentru si in numele: ...

(locul si data emiterii)

(numele, functia) (semnatura)

§i persoana care o semneaza pentru si in numele emitentului si va contine cel putin
urmatoarele:

a) identificarea sa unica;

b) numele si adresa de contact ale emitentului;

c) identificarea obiectului;

d) declararea conformitatii §i asumarea responsabilitatii pentru conformitatea
produsului;

e) lista completad si clara a standardelor sau a altor cerinte specificate;

f) data si locul emiterii;

g) denumirea §i numadrul organismului de evaluare a conformitatii
recunoscut/notificat, in cazul in care este implicat in evaluarea conformitatii,
precum si numarul certificatului emis de acesta si descrierea interventiei acestuia;

h) identificarea elementelor specificate in modulele relevante.

Articolul 31. Recunoasterea activitatilor de evaluare a conformitatii

(1) Se recunosc rezultatele procedurilor de evaluare a conformitatii
efectuate de organismele notificate in Uniunea Europeand pentru produse care
poarta marcajul CE si alte marcaje stabilite de reglementarile tehnice aplicabile
produsului, dupi caz, si care sunt comercializate in mod legal intr-un stat membru
al Uniunii Europene.;

(1Y) Recunoasterea previzuti la alineatul (1) presupune cd atunci cind
produsul este introdus sau pus la dispozitie pe piatd, nu mai este necesara repetarea
procedurilor de evaluare a conformitatii deja efectuate.

Prevederi
nationale

DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 32.

(1) Prevederile prezentei legi referitoare la marcajul CE, modulul B -
Examinarea CE de tip si declaratia CE [UE] de conformitate se aplica, in egala
masura, marcajului de conformitate SM, Modulului B - Examinarea de tip si
declaratiei de conformitate corespunzator;

(2) Pana la data intrarii in vigoare a legii de ratificare a Acordului privind
ECA ori la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana:

a) obligatiile producatorului, ale reprezentantului autorizat al acestuia, ale
importatorului sau ale distribuitorului, persoane juridice cu sediul Tn Republica
Moldova, privind produsele introduse pe piatd si puse la dispozitie pe piatd cu
marcajul de conformitate SM, insotite de declaratia de conformitate, corespund
celor pentru produsele cu marcajul CE, insotite de declaratia de conformitate CE
[UE].

b) producatorul aplica marcajul de conformitate SM si emite declaratia de
conformitate in situatia in care evaluarea conformitatii produselor destinate pietei
nationale a fost realizatd de catre organismele de evaluare a conformitatii

Prevederi
nationale




recunoscute in vederea notificarii, prin utilizarea procedurilor prevazute de
reglementarile tehnice.

c) autoritatile de reglementare recunosc organismele care realizeaza
evaluarea conformitatii, in concordantd cu procedurile prevazute de reglementarile
tehnice.

d) organismul de evaluare a conformitatii recunoscut in vederea notificarii,
urmare procedurilor prevazute de reglementarile tehnice, emite certificatul de
Examinare de tip, dupa caz.

(4) Incilcarea dispozitiilor prezentei legi (articolelor 19, 23 - 29) atrage
raspunderea patrimoniald, civila, disciplinara, contraventionald sau penald, dupa
caz, a celor vinovati, in conditiile legii.

(3) La data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana:

a) prezenta legea se abroga;

b) organismele de evaluare a conformitatii recunoscute in vederea notificarii
de autorititi de reglementare vor fi notificate Comisiei Europene conform
reglementarilor tehnice aplicabile.




