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REGULAMENTUL (CE) NR. 765/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 9 iulie 2008

de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolele 95 si 133,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura previzutd la arti-
colul 251 din tratat (%),

intrucat:

(1)  Este necesar si se garanteze cd produsele care beneficiaza de
libera circulatie a marfurilor in cadrul Comunitatii inde-
plinesc cerinte care oferd un nivel ridicat de protectie a
intereselor publice precum sdndtatea si siguranta in general,
sdndtatea si siguranta la locul de munci, protectia con-
sumatorilor, protectia mediului s§i securitatea, garantand
totodatd ci libera circulatie a produselor nu este restrictio-
natd intr-o mdsurd mai mare decit cea permisd prin
legislatia comunitard de armonizare sau in alte norme
comunitare corespunzitoare. Astfel, ar trebui elaborate
dispozitii cu privire la normele referitoare la acreditare,
supravegherea pietei, verificarea produselor provenite din
tarile terte si marcajul CE.

(2) Este necesard stabilirea unui cadru general de norme si
principii legate de acreditare §i de supravegherea pietei.
Cadrul respectiv nu ar trebui sd afecteze normele de fond
ale legislatiei in vigoare care stabilesc dispozitii ce trebuie
respectate in scopul protejirii intereselor publice precum
sdndtatea, siguranta si protectia consumatorilor si a
mediului, ci ar trebui si aiba ca scop eficientizarea aplicarii
acestora.

(3) Prezentul regulament ar trebui si fie considerat ca fiind
complementar Deciziei nr. 768/2008/CE a Parlamentului

() JO C 120, 16.5.2008, p. 1.
() Avizul Parlamentului European din 21 februarie 2008 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 23 iunie 2008.

European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru
comun pentru comercializarea produselor ().

(4)  Este foarte dificil sa se adopte legislatie comunitard pentru
fiecare produs care existd sau care poate fi realizat; este
necesar un cadru legislativ general, cu caracter orizontal,
care sd vizeze aceste produse, care si acopere lacunele, in
special pand la revizuirea legislatiei specifice in vigoare, si
care si completeze dispozitiile legislatiei specifice in vigoare
sau viitoare, in special in vederea garantarii unui inalt nivel
de sigurantd, de protectie a sdndtitii, a mediului §i a
consumatorilor, astfel cum este prevazut la articolul 95 din
tratat.

(5) Cadrul pentru supravegherea pietei instituit in temeiul
prezentului regulament ar trebui si completeze si sd
consolideze dispozitiile existente in legislatia comunitara
de armonizare care se referd la supravegherea pietei si
aplicarea unor astfel de dispozitii. Cu toate acestea, in
conformitate cu principiul lex specialis, prezentul regu-
lament ar trebui sd se aplice numai in mdsura in care nu
existd dispozitii specifice cu acelasi obiectiv, de aceeasi
naturd sau cu aceleasi efecte in alte norme, existente sau
viitoare, din legislatia comunitard de armonizare. Se pot
constata exemple in urmdtoarele sectoare: precursorii
drogurilor, aparatura medicald, produsele medicamentoase
de uz uman si veterinar, autovehiculele si aviatia. Prin
urmare, dispozitiile corespondente din prezentul regu-
lament ar trebui si nu se aplice domeniilor care intrd sub
incidenta unor astfel de dispozitii specifice.

(6) Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta
generald a produselor (%) a instituit norme de garantare a
sigurantei produselor de consum. Autoritdtile de suprave-
ghere a pietei ar trebui sd aibd posibilitatea de a lua acele
mdsuri mai specifice disponibile in conformitate cu
directiva respectiva.

(7)  Cu toate acestea, pentru a atinge un nivel de sigurantd mai
ridicat in cazul produselor de consum, mecanismele de
supraveghere a pietei, instituite prin Directiva 2001/95/CE,
ar trebui consolidate pentru produsele ce prezintd riscuri
grave, in conformitate cu principiile instituite prin
prezentul regulament. Directiva 2001/95/CE ar trebui astfel
modificatd in consecinta.

(®) A se vedea pagina 82 din prezentul Jurnal Oficial.
) JOL 11, 15.1.2002, p. 4.
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Acreditarea face parte dintr-un sistem global care include
evaluarea conformitdtii si supravegherea pietei, destinat
evaludrii §i asigurdrii conformitdtii cu cerintele aplicabile.

Valoarea specificd a acreditdrii constd in faptul cd furnizeazd
o declaratie investitd cu autoritate asupra competentelor
tehnice ale organismelor a cdror sarcind este sd se asigure cd
produsele sunt conforme cu cerintele aplicabile
corespunzatoare.

Acreditarea, desi nu a fost pand acum reglementatd la nivel
comunitar, este realizatd in toate statele membre. Lipsa unor
norme comune pentru respectiva activitate a avut ca
rezultat aborddri si sisteme diferite in spatiul comunitar,
rezultatul fiind ¢ gradul de rigurozitate aplicat in realizarea
acreditarii a fost diferit in statele membre. Este, prin urmare,
necesar sd se dezvolte un cadru general de acreditare si sd se
prevadd, la nivel comunitar, principiile de operare si
organizare a acestuia.

Infiintarea unui organism national de acreditare uniform ar
trebui s nu aducd atingere repartizdrii functiilor in cadrul
statelor membre.

In cazul in care legislatia comunitari de armonizare prevede
selectia organismelor de evaluare a conformitdtii pentru
aplicarea acesteia, acreditarea transparentd, astfel cum este
prevazutd in prezentul regulament, care garanteazd nivelul
necesar de incredere in certificatele de conformitate, ar
trebui consideratd de citre autorititile publice nationale ca
un mijloc preferat de demonstrare a competentei tehnice a
respectivelor organisme. Cu toate acestea, autoritdtile
nationale pot considera cd dispun de mijloacele necesare
pentru realizarea evaludrii. In asemenea cazuri, in vederea
asigurdrii nivelului adecvat de credibilitate a evaludrilor
realizate de cdtre alte autorititi nationale, acestea ar trebui
sd furnizeze Comisiei si celorlalte state membre dovezile
documentare necesare pentru a demonstra ci organismele
de evaluare a conformitdtii evaluate respectd cerintele de
reglementare corespunzitoare.

Un sistem de acreditare care functioneazd dupd norme
obligatorii ajutd la consolidarea increderii reciproce intre
statele membre cu privire la competenta organismelor de
evaluare a conformitatii §i, implicit, la certificatele si
rapoartele de 1incercare eliberate de acestea. Sistemul
consolideaza astfel principiul recunoasterii reciproce, drept
pentru care dispozitiile prezentului regulament privind
acreditarea ar trebui aplicate in cazul organismelor care
desfisoard practici de evaluare a conformitdtii atit in
domeniile reglementate, cat si in cele nereglementate. Miza
o reprezintd calitatea certificatelor §i a rapoartelor de
incercare netinind cont dacd sunt incluse in domeniile
reglementate sau nereglementate, si, prin urmare, nu ar
trebui sd se facd nicio distinctie intre aceste doud tipuri de
domenii.

In sensul prezentului regulament, activitatea non profit a
organismelor nationale de acreditare ar trebui inteleasd ca o
activitate prin care nu se urmdreste addugarea de castiguri
membrilor sau proprietarilor unor astfel de organisme. Desi
organismele nationale de acreditare nu au ca obiectiv

(16)

maximizarea sau distribuirea profiturilor, ele pot furniza
servicii in schimbul unor plati sau obtinerii unor venituri.
Veniturile in exces obtinute ca urmare a prestarii unor astfel
de servicii pot fi folosite ca investitii pentru dezvoltarea in
continuare a activitdtilor acestora, atat timp cat aceasta este
in concordantd cu principalele lor activitdti. In consecintd,
ar trebui subliniat cd obiectivul principal al organismelor
nationale de acreditare ar trebui si fie sprijinirea sau
angajarea in activitdti care nu urmdresc obtinerea de
castiguri.

Deoarece scopul acreditirii este de a furniza o declaratie
investitd cu autoritate asupra competentei unui organism de
a desfisura activitdti de evaluare a conformititii, statele
membre nu ar trebui sd detind mai mult de un singur
organism de acreditare si ar trebui si asigure cd acest
organism este organizat astfel incat si protejeze obiectivi-
tatea si impartialitatea activitatilor sale. Astfel de organisme
de acreditare ar trebui si isi desfisoare activitatea
independent de activititile comerciale de evaluare a
conformitdtii. Este, prin urmare, oportun si se prevada ca
statele membre sd garanteze cd, in realizarea atributiilor lor,
organismele nationale de acreditare sunt considerate ca
realizand acte de autoritate public, indiferent de statutul
lor juridic.

Pentru evaluarea si monitorizarea continud a competentei
unui organism de evaluare a conformittii, este esential si
se determine cunostintele tehnologice si experienta aces-
tuia, precum si capacitatea sa de a realiza evaludri. Este astfel
necesar ca organismul de acreditare sd detind cunostintele,
competenta si mijloacele necesare pentru buna desfasurare
a activitdtilor sale.

Acreditarea ar trebui sd functioneze in principiu ca o
activitate in regim de autofinantare. Statele membre ar
trebui sd garanteze cd existd sprijinul financiar necesar
pentru indeplinirea sarcinilor speciale.

In cazurile in care nu are sens sau nu este durabil din punct
de vedere economic ca un stat membru sd infiinteze un
organism national de acreditare, respectivul stat membru ar
trebui sd aibd posibilitatea de a recurge la organismul
national de acreditare al unui alt stat membru si ar trebui sd
fie incurajat sd se foloseascd de aceastd oportunitate in cea
mai mare masura.

Concurenta intre organismele nationale de acreditare ar
putea conduce la comercializarea activitatii acestora, fapt
care ar fi incompatibil cu rolul acestora de ultima veriga de
control in lantul de evaluare a conformititii. Obiectivul
prezentului regulament este de a garanta ci in Uniunea
Europeand este suficient un singur certificat de acreditare
pentru intreg teritoriul Uniunii si pentru a evita acreditarea
multipld, ceea ce atrage dupd sine cheltuieli suplimentare,
fard a reprezenta un plus de valoare. Organismele nationale
de acreditare se pot afla in concurentd pe pietele din tarile
terte, dar acest fapt trebuie si nu aibd efecte asupra
activitdtilor acestora in interiorul Comunitatii sau asupra
activitdtilor de cooperare si evaluare la nivel de omologi,
organizate de organismul recunoscut in conformitate cu
prezentul regulament.
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Pentru a evita acreditarea multipld, pentru a imbunatati
aprobarea si recunoasterea certificatelor de acreditare si
pentru a efectua o monitorizare eficientd a organismelor
acreditate de evaluare a conformititii, organismele de
evaluare a conformititii ar trebui si solicite acreditarea de
cdtre un organism national de acreditare din statul membru
in care sunt infiintate. Cu toate acestea, este necesar si se
asigure cd un organism de evaluare a conformitatii poate
solicita acreditarea in alt stat membru in cazul in care in
statul sdu membru nu existd un organism national de
acreditare sau dacd organismul national de acreditare nu are
competenta de a asigura serviciile de acreditare solicitate. In
astfel de situatii, ar trebui sa se stabileascd o cooperare si un
schimb de informatii corespunzitoare intre organismele
nationale de acreditare.

In scopul de a se asigura ci organismele lor nationale de
acreditare indeplinesc cerintele si obligatiile previzute in
prezentul regulament, este important ca statele membre sd
sprijine functionarea corectd a sistemului de acreditare, sd
monitorizeze periodic organismele nationale de acreditare
si si adopte mdsuri corective corespunzdtoare, intr-un
interval de timp rezonabil, dupd caz.

Pentru a asigura echivalenta nivelurilor de competentd a
organismelor de evaluare a conformitdtii, pentru a facilita
recunoasterea reciprocd si pentru a promova acceptarea
globald a certificatelor de acreditare si a rezultatelor
evaludrilor de conformitate eliberate de organismele
acreditate, se impune ca aceste organisme nationale sd
pund in aplicare un sistem riguros si transparent de evaluare
la nivel de omologi si sa fie astfel evaluate in mod regulat.

Prezentul regulament ar trebui si prevadd recunoasterea
unei singure organizatii la nivel european pentru anumite
functii din domeniul acreditdrii. Cooperarea europeand
pentru acreditare (,EA”), a cirei misiune principald este
aceea de a promova un sistem transparent si axat pe calitate
in vederea evaludrii competentei organismelor de evaluare a
conformitdtii in spatiul european, coordoneazd un sistem
de evaluare la nivel de omologi intre organismele nationale
de acreditare din statele membre si alte tiri din Europa.
Respectivul sistem s-a dovedit a fi eficient si capabil de a
oferi incredere reciprocd. In consecintd, EA ar trebui si fie
primul organism recunoscut prin prezentul regulament, iar
statele membre ar trebui sd se asigure cd organismele lor
nationale de acreditare urmdaresc si pastreazd calitatea de
membru al EA, atit timp cit aceasta este recunoscutd ca
atare. In acelasi timp, ar trebui previzutd posibilitatea de a
modifica organismul recunoscut in temeiul prezentului
regulament, dacd aceastd necesitate apare in viitor.

Cooperarea eficientd dintre organismele nationale de
acreditare este esentiald pentru implementarea adecvatd a
evaludrii la nivel de omologi si referitor la acreditarea
transfrontalierd. In interesul mentinerii transparentei, este,
prin urmare, necesar si se prevadd, in cazul organismelor
nationale de acreditare, obligatia de a practica schimbul de
informatii intre ele, precum si sd furnizeze informatiile
relevante autorititilor nationale si Comisiei. De asemenea,
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informatii actualizate si precise referitoare la disponibilita-
tea activitdtilor de acreditare efectuate de organismele
nationale de acreditare ar trebui ficute publice si, prin
urmare, puse, in special, la dispozitia organismelor de
evaluare a conformitatii.

Schemele sectoriale de acreditare ar trebui sd acopere
domeniile de activitate unde cerintele generale pentru
competenta organismelor de evaluare a conformititii nu
sunt suficiente pentru a asigura nivelul necesar de protectie
in cazurile in care se impun cerinte tehnologice sau de
sandtate specifice. Dat fiind faptul cd EA dispune de o gama
largd de competente tehnice, ar trebui s i se solicite sd
dezvolte astfel de scheme, in special pentru domeniile care
cad sub incidenta legislatiei comunitare.

In vederea garantdrii unei puneri in practici echivalente si
coerente a legislatiei comunitare de armonizare, prezentul
regulament introduce un cadru de supraveghere a pietei
comunitare, definind cerintele minime pe fondul obiecti-
velor ce trebuie atinse de statele membre si un cadru de
cooperare administrativd ce include schimbul de informatii
intre statele membre.

In cazul operatorilor economici care dispun de rapoarte de
incercare sau certificate de atestare a conformitatii, emise de
un organism de evaluare a conformititii acreditat, atunci
cand legislatia comunitard de armonizare corespunzitoare
nu solicitd astfel de rapoarte sau certificate, autoritdtile de
supraveghere a pietei ar trebui si le ia in considerare in mod
corespunzdtor atunci cind realizeazd controale privind
caracteristicile produsului.

Cooperarea dintre autoritatile competente la nivel national
si transfrontalier in ceea ce priveste schimbul de informatii,
cercetarea incdlcdrilor si luarea de mdsuri in vederea stoparii
acestora, chiar inainte de introducerea pe piatd a produselor
periculoase, prin imbunititirea masurilor de identificare a
acestora, in special in porturile maritime, este esentiald in
vederea protectiei sdndtatii si sigurantei, precum s§i a
garantdrii unei bune functiondri a pietei interne. Autoritatile
nationale pentru protectia consumatorilor ar trebui si
coopereze, la nivel national, cu autorititile nationale de
supraveghere a pietei si ar trebui sd efectueze schimburi de
informatii cu acestea in ceea ce priveste produsele
suspectate cd ar prezenta riscuri.

Evaluarea riscurilor ar trebui si ia in considerare toate
datele pertinente, inclusiv eventualele date privind riscurile
care s-au materializat in legaturd cu respectivul produs. Ar
trebui si se ia, de asemenea, in considerare orice masurd
luatd de operatorul economic in cauzd pentru a atenua
riscurile.

Situatiile de risc grav pe care il prezintd un produs necesitd
o interventie rapidd, a cdrei consecintd poate fi retragerea
produsului de pe piatd, rechemarea acestuia sau interdictia
de a fi pus la dispozitie pe piatd. In astfel de situatii este
necesar accesul la un sistem de schimb rapid de informatii
intre statele membre si Comisie. Sistemul, previzut la
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articolul 12 din Directiva 2001/95/CE si-a dovedit utilitatea
si eficienta in domeniul produselor de larg consum. Pentru
a evita suprapunerea inutild, respectivul sistem ar trebui
utilizat in sensul prezentului regulament. Mai mult, un
sistem coerent de supraveghere a pietei in spatiul comunitar
necesitd realizarea unor schimburi detaliate de informatii cu
privire la activitdtile la nivel national in contextul dat, care
depdsesc contextul prezentului sistem.

(31) Informatiile schimbate intre autorititile competente ar
trebui sd fie supuse unor garantii de confidentialitate
deosebit de stricte si secretului profesional si utilizate in
conformitate cu normele referitoare la confidentialitate ce
decurg din legislatia nationald in vigoare sau, in ceea ce
priveste Comisia, din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001
privind accesul public la documentele Parlamentului
European, ale Comisiei si ale Consiliului ('), pentru a se
asigura ci investigatiile nu sunt compromise iar reputatia
operatorilor economici nu este afectatd. In contextul
prezentului regulament, se aplicd Directiva 95/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie
1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a
acestor date (%) si Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie
2000 privind protectia persoanelor fizice cu privire la
prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile
si organismele comunitare si privind libera circulatie a
acestor date (?).

(32) Legislatia comunitard de armonizare prevede dispozitii
specifice prin care se poate stabili dacd o masurd la nivel
national care restrictioneazd libera circulatie a unui produs
este sau nu justificatd (proceduri privind clauzele de
salvgardare). Respectivele proceduri se aplicd ulterior unor
schimburi rapide de informatii privind produsele care
prezinta un risc grav.

(33) Punctele de intrare la frontierele externe sunt amplasate
strategic pentru a detecta produsele neconforme care nu
oferd sigurantd sau produsele care prezintd marcaje CE false
sau ingeldtoare, chiar inainte de introducerea acestora pe
piati. In consecintd, obligatia autorititilor responsabile cu
controlul produselor care intrd pe piata comunitard de a
efectua controale la scard adecvatd poate contribui la
crearea unei piete mai sigure. Pentru a spori eficienta
acestor controale, autoritdtile vamale ar trebui sd obtini din
timp, de la autorititile de supraveghere a pietei, toate
informatiile necesare privind produsele periculoase
neconforme.

(34) Regulamentul (CEE) nr. 339/93 al Consiliului din 8 februa-
rie 1993 privind controalele de conformitate a produselor
importate din tari terte cu normele aplicabile in materie de

() JO L 145, 31.5.2001, p. 43.

(» JO L 281, 23.11.1995, p. 31. Directivi modificatd prin Regu-
lamentul (CE) nr. 1882/2003 (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

() JOL 8, 12.1.2001, p. 1.

siguranta produselor (*) stabileste norme cu privire la
suspendarea acorddrii de catre autoritdtile vamale a liberului
de vama si prevede masuri ulterioare, inclusiv referitor la
implicarea autoritdtilor de supraveghere a pietei. Este, prin
urmare, adecvat ca respectivele norme, inclusiv implicarea
autoritdtilor de supraveghere a pietei, si fie incluse in
prezentul regulament.

(35) Experienta a ardtat cd produsele care nu sunt introduse pe
piatd sunt adesea reexportate, intrdnd ulterior pe piata
comunitard prin alte puncte de intrare si anuland in acest fel
eforturile depuse de autoritdtile vamale. Autoritidtile de
supraveghere a pietei ar trebui astfel si detind mijloacele
prin care si inceapd distrugerea produselor, in cazul in care
considerd necesar acest lucru.

(36) In termen de un an de la publicarea prezentului regulament
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, Comisia ar trebui si
prezinte o analizd aprofundatd cu privire la marcajele
aferente protectiei consumatorilor, urmatd, daci este cazul,
de propuneri legislative.

(37) Marcajul CE, care indicd conformitatea unui produs, este
consecinta vizibild a unui intreg proces care cuprinde
evaluarea conformititii in sens larg. Principiile generale de
reglementare a marcajului CE ar trebui stabilite in prezentul
regulament, astfel incit acestea sd devind imediat aplicabile
si sd simplifice viitoarea legislatie.

(38) Marcajul CE ar trebui sd fie singurul marcaj de conformitate
care si indice dacd un produs este conform legislatiei
comunitare de armonizare. Cu toate acestea, alte marcaje
pot fi folosite atdt timp cit contribuie la imbundtitirea
protectiei consumatorilor si nu intrd in domeniul de
aplicare a legislatiei comunitare de armonizare.

(39) Este necesar ca statele membre si prevadd cdi de atac
adecvate in fata instantelor judecitoresti competente in
privinta mdsurilor luate de autoritdtile competente care
restrictioneaza introducerea pe piatd a unui produs sau care
impun retragerea sau rechemarea sa.

(40) Statele membre pot considera utild stabilirea unei cooperari
cu partile interesate, inclusiv cu organizatiile profesionale
sectoriale si cu organizatiile de protectie a consumatorilor,
pentru a beneficia de cunostintele disponibile privind
situatia de pe piatd la elaborarea, aplicarea si actualizarea
programelor de supraveghere a pietei.

(41) Statele membre ar trebui sd stabileascd norme privind
sanctiunile pentru incdlcdrile dispozitiilor prezentului
regulament si sd asigure punerea lor in aplicare. Aceste
sanctiuni ar trebui s fie eficiente, proportionate si cu efect

() JOL 40, 17.2.1993, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin

Regulamentul (CE) nr. 1791/2006 (JO L 363, 20.12.2006, p. 1).
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de descurajare si ar putea fi indsprite in cazul in care
operatorul economic respectiv a comis anterior o incdlcare
similard a dispozitiilor prezentului regulament.

(42) Pentru a atinge obiectivul prezentului regulament, Comu-
nitatea trebuie sd contribuie la finantarea activitatilor cerute
pentru punerea in aplicare a politicilor in domeniul
acreditdrii si supravegherii pietei. Finantarea ar trebui si
fie acordatd sub forma unor subventii fird cerere de
propuneri organismului recunoscut in conformitate cu
prezentul regulament, sub forma unor subventii in urma
unei cereri de propuneri sau prin proceduri de atribuire a
contractelor organismului respectiv sau altor organisme, in
functie de natura activitatii care urmeazd si fie finantata si
in conformitate cu Regulamentul (CE, Euratom) nr.
1605/2002 al Consiliului din 25 iunie 2002 privind
regulamentul financiar aplicabil bugetului general al
Comunitatilor Europene (!) (,Regulamentul financiar”).

(43) Pentru unele sarcini specializate, cum ar fi producerea si
revizuirea programelor de acreditare sectoriale si pentru alte
sarcini legate de verificarea competentei tehnice si a
instalatiilor laboratoarelor si a organismelor de certificare
sau de control, EA ar trebui initial si poatd fi eligibild
pentru finantare comunitard, din moment ce poate s ofere
expertiza tehnicd necesard in aceastd privintd.

(44) Dat fiind rolul organismului recunoscut in conformitate cu
prezentul regulament in evaluarea la nivel de omologi a
organismelor de acreditare, precum si capacitatea acestuia
de a asista statele membre cu metodele necesare de
gestionare a unei astfel de evaludri la nivel de omologi,
Comisia ar trebui s fie in masurd sd ofere subventii pentru
functionarea secretariatului organismului recunoscut in
conformitate cu prezentul regulament, care ar trebui la
randul sdu sd sprijine in permanentd activititile de
acreditare la nivel comunitar.

(45) Un acord de parteneriat ar trebui semnat intre Comisie si
organismul recunoscut in conformitate cu prezentul
regulament pentru a stabili normele financiare si adminis-
trative privind finantarea activitdtilor de acreditare, in
conformitate cu dispozitiile regulamentului financiar.

(46) In plus, finantarea ar trebui sa fie disponibild si pentru alte
organisme in afard de organismul recunoscut in con-
formitate cu prezentul regulament, in ceea ce priveste alte
activitdti din domeniul evaludrii conformitatii, metrologiei,
acreditarii si supravegherii pietei, spre exemplu elaborarea si
actualizarea de orientdri, activititi de comparare reciprocd
legate de aplicarea clauzelor de salvgardare, activititi
preliminare sau auxiliare in legdturd cu punerea in aplicare
a legislatiei comunitare in domeniile mentionate si
programe de asistentd tehnicd §i cooperare cu tdrile terte,
precum si imbundtatirea politicilor in domeniile mentio-
nate, la nivel comunitar si international.

(") JOL 248, 16.9.2002, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 1525/2007 (JO L 343, 27.12.2007, p. 9).

(47) Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si
principiile recunoscute de Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene.

(48) Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume acela
de a garanta cd produsele de pe piatd reglementate de
legislatia comunitard indeplinesc cerinte care oferd un nivel
ridicat de protectie a sdndtitii si a sigurantei, precum si a
altor interese publice, garantind in acelasi timp functiona-
rea pietei interne si oferind un cadru pentru acreditarea si
supraveghea pietei, nu poate fi realizat in mod satisficitor
de citre statele membre si, avand in vedere amploarea si
efectele actiunii, poate fi realizat mai bine la nivelul
Comunitdtii, aceasta poate adopta mdsuri in conformitate
cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este previzut la
articolul 5 din tratat. In conformitate cu principiul
proportionalitdtii, astfel cum este enuntat in respectivul
articol, prezentul regulament nu depiseste ceea ce este
necesar pentru atingerea obiectivului mentionat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament stabileste normele privind organiza-
rea si functionarea acreditdrii organismelor de evaluare a
conformitdtii care desfisoard activititi de evaluare a
conformitatii.

(2) Prezentul regulament oferd un cadru pentru supravegherea
pietei in ceea ce priveste produsele pentru a asigura cd
respectivele produse indeplinesc cerinte care oferd un nivel
ridicat de protectie a intereselor publice precum sinitatea si
siguranta in general, sindtatea si siguranta la locul de munci,
protectia consumatorilor, protectia mediului si securitatea.

(3) Prezentul regulament oferd un cadru pentru controlul
produselor provenite din tdrile terte.

(4) Prezentul regulament stabileste principiile generale privind
marcajul CE.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament se aplicd urmatoarele definiti:

1. ,punere la dispozitie pe piatd” inseamnd furnizarea unui
produs pentru distributie, consum sau utilizare pe piata
comunitard in cursul unei activitdti comerciale, in schimbul
unei pliti sau gratuit;
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2. introducere pe piatd” inseamnd punerea la dispozitie
pentru prima oard a unui produs pe piata comunitard;

3. ,producdtor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd
care fabricd un produs sau pentru care se proiecteazd sau se
fabricd un astfel de produs si care comercializeazd acest
produs sub numele sau marca sa;

4. reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizica sau
juridicd stabilitd in interiorul Comunitdtii, care a primit un
mandat scris din partea unui producdtor pentru a actiona in
numele acestuia pentru sarcini specifice in ceea ce priveste
obligatiile acestuia din urmd in temeiul legislatiei comuni-
tare relevante;

5. importator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridici
stabilitd in interiorul Comunitdtii care introduce pe piata
comunitard un produs dintr-o tard tert3;

6. distribuitor” inseamnd orice persoand fizici sau juridica
din lantul de distributie, alta decat producitorul sau
importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un produs;

7. ,operatori economici” inseamnd producitorul, reprezen-
tantul autorizat, importatorul si distribuitorul;

SIS

8. ,specificatie tehnicd” inseamnd un document care stabileste
cerintele tehnice pe care trebuie sd le indeplineascd un
produs, proces sau serviciu;

9. ,standard armonizat” inseamnd un standard adoptat de
unul dintre organismele europene de standardizare enume-
rate in anexa I la Directiva 98/34/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 22 junie 1998 de stabilire a
unei proceduri pentru furnizarea de informatii in domeniul
standardelor si reglementdrilor tehnice si al normelor
referitoare la serviciile societdtii informationale ('), in baza
unei cereri din partea Comisiei, in conformitate cu arti-
colul 6 din respectiva directiva;

10. ,acreditare” inseamnd o atestare de citre un organism
national de acreditare a faptului cd un organism de evaluare
a conformititii indeplineste cerintele stabilite prin stan-
darde armonizate, si, dupd caz, orice alte cerinte supli-
mentare, inclusiv cele stabilite in cadrul schemelor
sectoriale relevante, pentru realizarea activititilor specifice
de evaluare a conformitatii;

11. ,organism national de acreditare” inseamnd singurul
organism dintr-un stat membru care realizeazd acreditarea
dispunand de autoritatea conferitd de statul respectiv;

12. ,evaluare a conformitdtii” inseamna procesul prin care se
evalueazd dacd s-a demonstrat indeplinirea cerintelor
specificate pentru un produs, un proces, un serviciu, un
sistem, o persoand sau un organism;

() JO L 204, 21.7.1998, p. 37. Directivd modificatd ultima datd prin
Directiva 2006/96/CE a Consiliului (JO L 363, 20.12.2006, p. 81).

13. ,organism de evaluare a conformititii” inseamnd un
organism care efectueazd activititi de evaluare a con-
formitdtii, inclusiv etalonare, incercare, certificare si
inspectie;

14. ,rechemare” inseamnd orice mdsurd care are ca scop
returnarea unui produs care a fost pus deja la dispozitia
utilizatorului final;

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

16. ,evaluarea la nivel de omologi” inseamnd procesul de
evaluare a organismului national de acreditare, de citre alte
organisme nationale de acreditare, desfisurat in con-
formitate cu cerintele prezentului regulament si, dupi caz,
cu orice alte specificatii tehnice sectoriale suplimentare;

17. ,supraveghere a pietei” inseamnd activitdtile desfasurate si
mdsurile luate de autorititile publice pentru a asigura cd
produsele sunt conforme cerintelor stabilite in legislatia
comunitard de armonizare corespunzitoare sau cd nu pun
in pericol sdndtatea, siguranta sau alte aspecte referitoare la
protectia intereselor publice;

o A

18. ,autoritate de supraveghere a pietei” inseamnd o autoritate a
unui stat membru responsabild cu supravegherea pietei pe
teritoriul acestuia;

19. ,punere in liberd circulatie” inseamnd procedura previzutd
la articolul 79 din Regulamentul (CEE) nr. 2913/92 al
Consiliului din 12 octombrie 1992 de instituire a Codului
Vamal Comunitar (%);

20. ,marcaj CE” inseamnd un marcaj prin care producatorul
indicd faptul cd produsul este in conformitate cu cerintele
aplicabile stabilite in legislatia comunitard de armonizare
care prevede aplicarea sa pe produs;

21. legislatie comunitard de armonizare” inseamnd orice
legislatie comunitard care armonizeazd conditiile de
comercializare a produselor.

CAPITOLUL II
ACREDITAREA
Articolul 3
Domeniul de aplicare

Prezentul capitol se aplicd acreditarii, utilizata cu titlu obligatoriu
sau voluntar, referitoare la evaluarea conformitdtii, indiferent
dacd aceastd evaluare este obligatorie sau nu si indiferent de
statutul juridic al organismului care realizeazd activitatea de
acreditare.

() JOL 302, 19.10.1992, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 1791/2006 (JO L 363, 20.12.2006, p. 1).
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Articolul 4
Principii generale

(1) Fiecare stat membru numeste un singur organism national
de acreditare.

(2) Dacd un stat membru nu considerd ca fiind justificat sau
durabil din punct de vedere economic faptul de a dispune de un
organism national de acreditare sau de a furniza anumite servicii
de acreditare, acesta recurge, in masura posibilului, la organismul
de acreditare al unui alt stat membru.

(3) Statele membre informeazd Comisia si celelalte state
membre atunci cind, in conformitate cu alineatul (2), recurg la
organismul national de acreditare al unui alt stat membru.

(4) Pe baza informatiilor mentionate la alineatul (3) si la
articolul 12, Comisia elaboreazd si actualizeaza lista organis-
melor nationale de acreditare pe care o pune la dispozitia
publicului.

(5) In cazul in care acreditarea nu este realizati direct de
autoritdtile publice, un stat membru incredinteazd organismului
sdu national de acreditare activitatea de acreditare, ca activitate de
autoritate publicd, si 1i conferd recunoastere oficiala.

(6) Sarcinile si responsabilitdtile organismului national de
acreditare se disting clar de cele ale altor autoritati nationale.

(7) Organismul national de acreditare functioneaza pe o bazi
nonprofit.

(8) Organismul national de acreditare nu oferd sau furnizeazd
nicio activitate sau serviciu asigurat de organismele de evaluare a
conformitdtii, nici nu furnizeazd servicii de consultantd, nu
detine actiuni sau nu are alt gen de interese financiare sau
administrative intr-un organism de evaluare a conformitatii.

(9) Fiecare stat membru se asigurd cd organismul siu national
de acreditare dispune de resurse financiare si de personal
corespunzdtoare pentru indeplinirea adecvatd a sarcinilor sale,
inclusiv pentru indeplinirea sarcinilor speciale, precum activita-
tile de cooperare legate de acreditarea europeand si internationald
si activitdtile necesare sprijinirii politicii publice §i care nu sunt
autofinantate.

(10) Organismul national de acreditare este membru al
organismului recunoscut in temeiul articolului 14.

(11) Organismele nationale de acreditare infiinteazd si mentin
structuri adecvate pentru garantarea participarii efective si
echilibrate a tuturor partilor interesate atdt in cadrul organiza-
tillor proprii, cat si in cadrul organismului recunoscut in temeiul
articolului 14.

Articolul 5
Activitatea de acreditare

(I) Atunci cand un organism de evaluare a conformitatii
solicitd acest lucru, organismele nationale de acreditare evalueaza

dacd organismul de evaluare a conformitdtii este competent si
realizeze o activitate specifici de evaluare a conformitatii. In
cazul in care se constatd ci organismul national de acreditare este
competent, acesta emite un certificat de acreditare in acest sens.

(2) In cazul in care un stat membru hotiriste si nu se
foloseascd de acreditare, acesta furnizeazd Comisiei si celorlalte
state membre toate dovezile documentare necesare pentru
verificarea competentei organismelor de evaluare a conformitatii
pe care le selecteazd pentru punerea in aplicare a legislatiei
comunitare de armonizare in cauzi.

(3) Organismele nationale de acreditare monitorizeazd orga-
nismele de evaluare a conformititii pentru care au emis un
certificat de acreditare.

(4) In cazul in care un organism national de acreditare constatd
cd un organism de evaluare a conformitdtii care a primit un
certificat de acreditare nu mai este competent si realizeze o
activitate specificd de evaluare a conformititii sau a comis o
incilcare gravd a obligatiilor sale, organismul national de
acreditare in cauzi ia toate mdasurile adecvate, intr-un interval
de timp rezonabil, pentru a restrictiona, suspenda sau retrage
certificatul de acreditare al acestuia.

(5) Statele membre instituie proceduri pentru solutionarea
cdilor de atac, inclusiv, dupd caz, a cdilor de atac judiciare
impotriva deciziilor de acreditare sau a absentei acestora.

Atrticolul 6
Principiul neconcurentei

(1) Organismele nationale de acreditare nu intrd in concurentd
cu organismele de evaluare a conformitatii.

(2) Organismele nationale de acreditare nu intrd in concurentd
cu alte organisme nationale de acreditare.

(3) Organismele nationale de acreditare sunt autorizate si
activeze la nivel transfrontalier, pe teritoriul unui alt stat
membru, fie la cererea unui organism de evaluare a conformitatii
in circumstantele precizate la articolul 7 alineatul (1), fie, in cazul
in care li se solicitd acest lucru de citre un organism national de
acreditare, in conformitate cu articolul 7 alineatul (3), in
cooperare cu organismul national de acreditare al statului
membru respectiv.

Articolul 7
Acreditarea transfrontalierd

(1) in cazul in care un organism de evaluare a conformitatii
solicitd acreditarea, acesta se adreseaza organismului national de
acreditare al statului membru in care este stabilit sau
organismului national de acreditare la care respectivul stat
membru a recurs, in conformitate cu articolul 4 alineatul (2).
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Cu toate acestea, un organism de evaluare a conformitdtii poate
solicita acreditarea de citre un organism national de acreditare
diferit de cele mentionate in primul paragraf intr-una dintre
situatiile urmdtoare:

(@) cand statul membru in care acesta este stabilit a decis si nu
instituie un organism national de acreditare si nu a recurs la
organismul national de acreditare al altui stat membru in
conformitate cu articolul 4 alineatul (2);

(b) cand organismele nationale de acreditare mentionate in
primul paragraf nu efectueazd acreditarea in legdturd cu
activititile de evaluare a conformititii pentru care este
solicitatd acreditarea;

(c) cand organismele nationale de acreditare mentionate in
primul paragraf nu au fost supuse cu succes la evaluarea la
nivel de omologi, in temeiul articolului 10 in legdturd cu
activititile de evaluare a conformitdtii pentru care este
solicitatd acreditarea.

(2) In cazul in care un organism national de acreditare primeste
o cerere in temeiul alineatului (1) litera (b) sau (c), acesta
informeaza organismul national de acreditare al statului membru
in care este stabilit organismul de evaluare a conformititii care
adreseazd cererea. In asemenea cazuri, organismul national de
acreditare al statului membru in care este stabilit organismul de
evaluare a conformitdtii solicitant poate participa in calitate de
observator.

(3) Un organism national de acreditare poate solicita unui alt
organism national de acreditare si realizeze o parte din
activitatea de evaluare. in acest caz, certificatul de acreditare se
elibereaza de citre organismul solicitant.

Articolul 8
Cerinte pentru organismele nationale de acreditare

Un organism national de acreditare trebuie si indeplineascd
urmdtoarele cerinte:

1. s3 fie organizat astfel incat si fie independent de
organismele de evaluare a conformitatii pe care le evalueazi
si de presiuni comerciale si sd se asigure cd nu apar conflicte
de interese cu organismele de evaluare a conformitatii;

2. i fie organizat i sd functioneze astfel incat s asigure
obiectivitatea si impartialitatea activitatilor sale;

3. sd garanteze cd fiecare decizie legatd de atestarea compe-
tentei este luatd de persoane competente, altele decat cele
care au efectuat evaluarea;

4. i dispund de masuri adecvate de asigurare a confidentia-
litatii informatiilor obtinute;

5. sd identifice activitdtile de evaluare a conformititii pentru
care este competent sa realizeze acreditarea, ficand referire,
atunci cand este cazul, la legislatia comunitard sau nationald
relevantd sau la standardele nationale sau comunitare
relevante;

6. sd stabileascd procedurile necesare pentru garantarea
unei gestiuni eficiente §i a unor controale interne
corespunzatoare;

7. sd aibd un numdr suficient de personal competent pentru
indeplinirea corespunzitoare a sarcinilor sale;

8. sd intocmeascd documentatia sarcinilor, a responsabili-
tailor si a prerogativelor personalului care ar putea afecta
calitatea evaludrii si atestarii competentei;

9. si stabileascd, sd aplice si si mentind procedurile pentru
monitorizarea activitdtii si competentei personalului
implicat;

10. sd verifice cd evaludrile de conformitate se realizeazd in
mod corespunzitor, ceea ce presupune ca intreprinderilor
sd nu le fie impuse sarcini nejustificate si sd se tind seama, in
mod adecvat, de dimensiunea intreprinderii, domeniul de
activitate, structura acesteia, gradul de complexitate a
tehnologiei de productie respective si caracterul de masd
sau de serie al procesului de productie;

11. sd publice conturi auditate anuale, pregitite in conformitate
cu principiile contabile general acceptate.

Articolul 9
Respectarea cerintelor

(1) in cazul in care un organism national de acreditare nu
indeplineste cerintele prezentului regulament sau nu reuseste sd
isi indeplineasca obligatiile care 1i revin in temeiul acestuia, statul
membru in cauzd aplicd masura corectiva adecvatd sau se asigurd
cd o asemenea mdsurd corectivd este aplicatd §i informeazd
Comisia despre aceasta.

(2) Statele membre monitorizeazd la intervale regulate orga-
nismele lor nationale de acreditare pentru a se asigura cd acestea
indeplinesc in permanenti cerintele previzute la articolul 8.

(3) Statele membre jau in considerare pe deplin rezultatele
evaludrii la nivel de omologi efectuate in conformitate cu
articolul 10, atunci cind realizeazd monitorizarea mentionati la
alineatul (2) din prezentul articol.

(4) Organismele nationale de acreditare dispun de procedurile
necesare pentru a solutiona reclamatiile impotriva organismelor
de evaluare a conformititii pe care le-au acreditat.

Articolul 10
Evaluare la nivel de omologi

(1) Organismele nationale de acreditare se supun evaludrii la
nivel de omologi, astfel cum este organizatd de organismul
recunoscut in temeiul articolului 14.

(2) Partile implicate au dreptul de a participa la sistemul creat
pentru supravegherea activitdtilor de evaluare la nivel de
omologi, dar nu si la procedurile individuale de evaluare la
nivel de omologi.

(3) Statele membre garanteazd ci organismele lor nationale de
acreditare se supun in mod regulat evaludrii la nivel de omologi,
astfel cum se prevede la alineatul (1).
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(4) Evaluarea la nivel de omologi se realizeazd pe baza unor
criterii §i proceduri de evaluare clare si transparente, in special in
privinta cerintelor structurale, de resurse umane si de proces,
confidentialitatii si reclamatiilor. Se prevadd proceduri corespun-
zdtoare pentru cdile de atac impotriva deciziilor luate ca rezultat
al evaludrii.

(5) Prin evaluarea la nivel de omologi se determind dacd
organismele nationale de acreditare respectd cerintele specificate
la articolul 8, luand in considerare standardele armonizate
relevante mentionate la articolul 11.

(6) Rezultatul evaludrii la nivel de omologi se publicd si se
comunicd de citre organismul recunoscut in temeiul arti-
colului 14 tuturor statelor membre si Comisiei.

(7) Comisia, in cooperare cu statele membre, supravegheaza
respectarea regulilor si buna functionare a sistemului de evaluare
la nivel de omologi.

Articolul 11

Prezumtia de conformitate pentru organismele nationale de
acreditare

(1) Organismele nationale de acreditare care demonstreazd
conformitatea cu criteriile stabilite in standardul armonizat
relevant, ale cdrui referinte s-au publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, prin faptul cd au fost supuse cu succes evaludrii
la nivel de omologi in temeiul articolului 10, sunt considerate cd
indeplinesc cerintele stabilite la articolul 8.

(2) Autorititile nationale recunosc echivalenta serviciilor
furnizate de acele organisme de acreditare care au fost supuse
cu succes evaludrii la nivel de omologi, astfel cum este stabilitd la
articolul 10, si acceptd astfel, pe baza prezumtiei mentionate la
alineatul (1) din prezentul articol, certificatele de acreditare ale
respectivelor organisme si atestdrile emise de organismele de
evaluare a conformitdtii acreditate de acestea.

Articolul 12
Obligatia de informare

(1) Fiecare organism national de acreditare informeazd celelalte
organisme nationale de acreditare cu privire la activitdtile de
evaluare a conformitatii pentru care realizeazd activititi de
acreditare i cu privire la orice modificari ale acestora.

(2) Fiecare stat membru informeazd Comisia si organismul
recunoscut in conformitate cu articolul 14 cu privire la
identitatea organismului sdu national de acreditare si cu privire
la toate activitdtile de evaluare a conformititii pentru care
respectivul organism realizeazd activitdti de acreditare in sprijinul
legislatiei comunitare de armonizare, precum s§i cu privire la
orice modificdri ale acestora.

(3) Fiecare organism national de acreditare pune la dispozitie si
face publice in mod periodic informatiile referitoare la rezultatele
evaludrii la nivel de omologi, la activititile de evaluare a

conformitdtii pentru care realizeazd activititi de acreditare si la
orice modificari aduse acestora.

Articolul 13

Solicitdri citre organismul recunoscut in temeiul
articolului 14

(1) Comisia, dupd consultarea Comitetului instituit prin
articolul 5 din Directiva 98/34/CE, poate solicita organismului
recunoscut in temeiul articolului 14 si contribuie la dezvoltarea,
mentinerea si implementarea acreditdrii in Comunitate.

(2) De asemenea, Comisia poate, ca urmare a procedurii
previzute la alineatul (1):

(@) sd solicite organismului recunoscut in temeiul articolului 14
sd stabileascd criteriile si procedurile pentru evaluarea la
nivel de omologi si sd dezvolte scheme sectoriale de
acreditare;

(b) sd accepte orice scheme deja existente de stabilire a
criteriilor de evaluare si a procedurilor de evaluare la nivel
de omologi.

(3) Comisia garanteazd cd schemele sectoriale identifici
specificatiile tehnice necesare pentru atingerea nivelului de
competentd impus de legislatia comunitard de armonizare in
domenii cu cerinte specifice de ordin tehnologic sau de protectie
a sdndtdtii si sigurantei ori a mediului sau a altor aspecte de
interes public.

Articolul 14
Infrastructura europeand de acreditare

(1) Dupad consultarea statelor membre, Comisia recunoaste un
organism care indeplineste cerintele previzute in anexa I la
prezentul regulament.

(2) Un organism care urmeazd si fie recunoscut in con-
formitate cu alineatul (1) incheie un acord cu Comisia. Acordul
in cauzd prevede, printre altele, sarcinile detaliate ale organismu-
lui, dispozitii privind finantarea si dispozitii privind suprave-
gherea acestuia. Atat Comisia, cat si organismul pot inceta
acordul fird a invoca un motiv la sfarsitul unei perioade de
preaviz rezonabile, care urmeazi a fi definitd in acord.

(3) Comisia si organismul fac public acordul in cauza.

(4) Comisia comunicd statelor membre si organismelor
nationale de acreditare recunoasterea unui organism in con-
formitate cu alineatul (1).

(5) Comisia nu poate recunoaste mai mult de un organism o
data.

(6) Primul organism recunoscut in temeiul prezentului regu-
lament este Cooperarea Europeand pentru Acreditare, cu conditia
ca acesta s incheie un acord in conformitate cu alineatul (2).
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CAPITOLUL III

CADRUL DE SUPRAVEGHERE A PIETEI COMUNITARE SI
CONTROALE PRIVIND PRODUSELE CARE INTRA PE PIATA
COMUNITARA

SECTIUNEA 1
Dispozitii generale
Articolul 15
Domeniul de aplicare

(1) Articolele 16-26 se aplicd in cazul produselor reglementate
de legislatia comunitard de armonizare.

(2) Fiecare dintre dispozitiile articolelor 16-26 se aplicd doar in
mdsura in care nu existd alte dispozitii specifice cu acelasi
obiectiv in legislatia comunitard de armonizare.

(3) Aplicarea prezentului regulament nu impiedicd autoritatile
de supraveghere a pietei sd ia mdsuri mai specifice, in
conformitate cu Directiva 2001/95/CE.

(4) In sensul articolelor 16-26, ,produs” inseamni o substant3,
preparat sau bun produs printr-un proces de prelucrare, altul
decat produsele alimentare, furajele, plantele si animalele vii,
produsele de origine umana si produsele de origine vegetala si
animali care sunt direct legate de reproducerea lor viitoare.

(5) Articolele 27, 28 si 29 se aplici tuturor produselor
reglementate de legislatia comunitard, in mésura in care legislatia
comunitard existentd nu contine dispozitii specifice referitoare la
organizarea controalelor la frontiera.

Articolul 16
Cerinte generale

(1) Statele membre organizeazd si desfisoard activitdti de
supraveghere a pietei, astfel cum se prevede in prezentul capitol.

(2) Supravegherea pietei garanteazd faptul cd produsele
reglementate de legislatia comunitard de armonizare care, dacd
sunt utilizate in conformitate cu scopul previzut sau in conditii
previzibile si sunt instalate si intretinute in mod corespunzitor,
pot aduce prejudicii sinatatii sau sigurantei utilizatorilor, sau nu
sunt conforme, in vreun alt mod, cerintelor aplicabile din
legislatia comunitard de armonizare, sunt retrase sau a cdror
punere la dispozitie pe piatd este interzisi sau restrictionatd, si
garanteazd informarea in consecintd a publicului, Comisiei si a
celorlalte state membre.

(3) Infrastructurile si programele nationale de supraveghere a
pietei garanteazi cd se pot lua misuri eficiente in legiturd cu
orice categorie de produse care face obiectul legislatiei
comunitare de armonizare.

(4) Supravegherea pietei se aplici produselor asamblate sau
fabricate pentru uzul producdtorului, in cazul in care legislatia

comunitard de armonizare prevede aplicarea dispozitiilor sale la
astfel de produse.

SECTIUNEA 2
Cadrul de supraveghere a pietei comunitare
Articolul 17
Obligatiile de informare

(1) Statele membre informeazd Comisia cu privire la autoriti-
tile lor de supraveghere a pietei si la domeniile de competentd ale
acestora. Comisia transmite aceste informatii celorlalte state
membre.

(2) Statele membre garanteazd cd publicul este informat cu
privire la existenta, competentele si identitatea autorititilor
nationale de supraveghere a pietei, precum si cu privire la modul
in care aceste autoritati pot fi contactate.

Articolul 18
Obligatiile statelor membre cu privire la organizare

(1) Statele membre instituie mecanisme adecvate de comuni-
care i coordonare intre autoritdtile lor de supraveghere a pietei.

(2) Statele membre stabilesc proceduri adecvate pentru:

(@ urmdrirea reclamatiilor sau a rapoartelor care privesc
aspecte legate de riscurile care decurg in legiturd cu
produse care fac obiectul legislatiei comunitare de
armonizare;

(b) monitorizarea accidentelor sau a vatimarilor aduse sanatdtii
despre care se suspecteazd cd au fost provocate de
respectivele produse;

(c) verificarea faptului dacd actiunile corective au fost luate in
mod efectiv; si

(d) urmdrirea cunostintelor stiintifice si tehnice legate de
aspectele privind siguranta.

(3) Statele membre conferd autorititilor lor de supraveghere a
pietei competentele, resursele si cunostintele necesare pentru
buna desfdsurare a sarcinilor lor.

(4) Statele membre garanteaza ci autorititile de supraveghere a
pietei isi exercitd competentele in conformitate cu principiul
proportionalitatii.

(5) Statele membre instituie, pun in aplicare si actualizeazd
periodic programe de supraveghere a pietei. Statele membre
elaboreaza fie un program general de supraveghere a pietei, fie
programe sectoriale specifice, referitoare la sectoarele in care
desfdsoard actiuni de supraveghere a pietei, si le comunicd
statelor membre si Comisiei, punandu-le, in acelasi timp, la
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dispozitia publicului, prin mijloace de comunicare electronici i,
dupd caz, prin alte mijloace. Prima comunicare de acest gen are
loc pand la data de 1 ianuarie 2010. Actualizarile ulterioare ale
programului vor fi aduse la cunostinta publicului in acelasi mod.
In acest sens, statele membre pot colabora cu toate partile
implicate.

(6) Statele membre revizuiesc si evalueazd periodic derularea
activitdtilor de supraveghere. Astfel de revizuiri si evaludri se
realizeazd cel putin o datd la patru ani, iar rezultatele acestora
sunt aduse la cunostinta celorlalte state membre si Comisiei si
puse la dispozitia publicului, prin mijloace de comunicare
electronicd si, dupd caz, prin alte mijloace.

Articolul 19
Maisuri de supraveghere a pietei

(1) Autoritdtile de supraveghere a pietei verifici in mod
corespunzdtor si la scard adecvatd caracteristicile unui produs,
prin verificri ale documentatiei, si, unde este cazul, efectudnd
verificari fizice si incercdri de laborator pe baza unor esantioane
adecvate. In cadrul acestor actiuni, autoritatile tin seama atat de
principiile consacrate in materie de evaluare a riscului, cat si de
reclamatii si de alte informatii.

Autoritdtile de supraveghere a pietei pot sd solicite operatorilor
economici si pund la dispozitie documentatia si informatiile pe
care acestea le considerd necesare pentru indeplinirea sarcinilor
lor si, dacd este necesar si justificat, si intre in incintele
operatorilor economici si sd preleveze mostrele necesare din
produse. In cazul in care considerd necesar, autorititile respective
pot distruge sau scoate din uz produsele care prezintd un risc
grav.

In cazul in care operatorii economici prezintd rapoarte de
incercare sau certificate de atestare a conformititii, emise de un
organism acreditat de evaluare a conformititii, autorititile de
supraveghere a pietei tin seama in mod corespunzitor de astfel
de rapoarte ori certificate.

(2) Autoritdtile de supraveghere a pietei iau masurile necesare
pentru a atentiona utilizatorii de pe teritoriile lor, intr-un interval
de timp corespunzdtor, cu privire la riscurile pe care le-au
identificat in legdturd cu orice produs, pentru a reduce riscul de
vatdmare sau de producere a vreunei alte daune.

Acestea coopereazd cu operatorii economici la actiunile care pot
preveni sau reduce riscurile provocate de produse care au fost
puse la dispozitie de citre acesti operatori.

(3) In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei ale unui
stat membru decid si retragd de pe piatd un produs fabricat in alt
stat membru, acestea informeaza operatorul economic in cauzi,
la adresa indicatd pe produsul respectiv sau in documentatia care
insoteste produsul.

(4) Autorititile de supraveghere a pietei isi indeplinesc sarcinile
in mod independent, impartial si nepartinitor.

(5) Autoritatile de supraveghere a pietei respectd confidentia-
litatea, in cazurile in care acest lucru este necesar, pentru a
proteja secretele comerciale sau datele cu caracter personal in
conformitate cu legislatia nationald, cu conditia ca informatiile si
fie facute publice in temeiul prezentului regulament, in masura in
care este necesar in vederea protejdrii intereselor utilizatorilor din
cadrul Comunitatii.

Articolul 20
Produse care prezintd un risc grav

(1) Fiecare stat membru garanteazd ci produsele care prezintd
un risc grav care impune o interventie rapidd, inclusiv un risc
grav ale cirui efecte nu sunt imediate, fie sunt rechemate sau
retrase de pe piatd, fie este interzisd punerea la dispozitie pe piata
acestora, iar Comisia este informatd fird intarziere, in con-
formitate cu articolul 22.

(2) Decizia cd un produs reprezintd sau nu un risc grav se
bazeazd pe o evaluare corespunzitoare a riscurilor, care ia in
considerare natura riscului si probabilitatea producerii acestuia.
Posibilitatea de a obtine niveluri de sigurantd superioare sau
disponibilitatea altor produse, care prezintd un grad mai redus de
risc, nu constituie un temei pentru a considera cd un produs
prezintd un risc grav.

Articolul 21
Masuri restrictive

(1) Statele membre garanteazi cd orice mdsurd luatd, in temeiul
legislatiei comunitare de armonizare relevante, fie pentru
interzicerea sau restrictionarea punerii la dispozitie a unui
produs pe piatd, fie pentru retragerea de pe piatd sau rechemarea
sa, este proportionald si mentioneazd motivele precise care stau
la baza acesteia.

(2) Astfel de masuri se comunici fird intarziere operatorului
economic in cauzd, care, in acelasi timp, este informat cu privire
la cdile de atac disponibile in conformitate cu legislatia statului
membru vizat §i cu privire la termenele care se aplica acestor cii
de atac.

(3) Inainte de adoptarea unei misuri in conformitate cu
alineatul (1), operatorului economic in cauzd i se oferd
posibilitatea de a-si exprima punctul de vedere intr-un termen
adecvat, de cel putin zece zile, cu exceptia cazurilor in care o
astfel de consultare nu este posibild din cauza urgentei masurii
care urmeazd a fi luatd, justificatd pe baza cerintelor in materie de
sandtate si sigurantd sau a altor motive legate de interesul public
reglementate de legislatia comunitard de armonizare corespun-
zdtoare. In cazul in care au fost luate misuri fird audierea
operatorului economic, operatorului i se oferd posibilitatea s isi
exprime punctul de vedere de indatd ce este posibil, iar mdsurile
luate sunt revizuite fard intdrziere in urma audierii.

(4) Orice misurd prevazutd la alineatul (1) este retrasd imediat
sau modificatd de indatd ce operatorul economic demonstreazd
cd a luat masurile care se impun.
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Articolul 22

Schimbul de informatii — Sistemul comunitar de schimb
rapid de informatii

(1) Dacd un stat membru ia sau intentioneazd si ia 0 mdsurd in
conformitate cu articolul 20 si considerd cd motivele care au
condus la adoptarea mdsurilor sau efectele masurilor luate se
extind in afara teritoriului sdu, acesta informeazd imediat
Comisia cu privire la respectiva mdsurd, in conformitate cu
alineatul (4) din prezentul articol. De asemenea, statul membru
informeaza fird intarziere Comisia cu privire la orice modificari
sau anuldri ale unei astfel de masuri.

(2) Dacd un produs care prezintd riscuri grave a fost pus la
dispozitie pe piatd, statele membre informeazd Comisia cu
privire la orice mdsuri voluntare luate si comunicate de un
operator economic.

(3) Informatiile furnizate in conformitate cu alineatele (1) si (2)
contin toate detaliile disponibile, in special cu privire la datele
necesare pentru a identifica produsul, originea si lantul de
distributie al produsului, riscul aferent, natura si durata masurii
nationale luate §i orice mdsuri voluntare luate de operatorii
€CONOmici.

(4) In scopul alineatelor (1), (2) si (3), se utilizeazd sistemul de
supraveghere a pietei si de schimb de informatii, previzut la
articolul 12 din Directiva 2001/95/CE. Alineatele (2), (3) si (4)
din articolul 12 al respectivei directive se aplicd mutatis mutandis.

Articolul 23
Sistemul general de gestiune a informatiei

(1) Comisia dezvoltd si mentine un sistem general de arhivare si
schimb de informatii, folosind mijloace electronice, privind
aspecte legate de activititile de supraveghere a pietei, precum si
programe si informatii conexe privind nerespectarea legislatiei
comunitare de armonizare. Sistemul reflectd in mod corespun-
zitor informatiile si notificrile furnizate in  temeiul
articolului 22.

(2) In sensul alineatului (1), statele membre furnizeazi
Comisiei informatiile de care dispun si care nu sunt furnizate
in conformitate cu articolul 22 privind produsele care prezintd
un risc, in special informatii privind identificarea riscurilor,
rezultatele testdrilor efectuate, madsurile restrictive provizorii
luate, contactele cu operatorii economici vizati si justificarea
inactiunii sau a actiunilor intreprinse.

(3) Fird a aduce atingere articolului 19 alineatul (5) sau
legislatiei nationale in domeniul confidentialitatii, se asigurd
respectarea confidentialitdtii continutului informatiilor. Proteja-
rea confidentialititii nu trebuie si impiedice difuzarea citre
autoritdtile de supraveghere a pietei a informatiilor relevante
pentru asigurarea eficientei activitdtilor de supraveghere a pietei.

Articolul 24
Principii de cooperare intre statele membre si Comisie

(1) Statele membre asigurd o cooperare si un schimb de
informatii eficiente intre propriile autoritdti de supraveghere a

pietei si cele ale altor state membre, precum si intre autoritatile
proprii, Comisie i agentiile comunitare corespunzitoare, privind
programele lor de supraveghere a pietei si toate aspectele legate
de produse care prezintd riscuri.

(2) in sensul alineatului (1), autorititile de supraveghere a pietei
ale unui stat membru acordd asistentd autoritdtilor pentru
supravegherea pietei ale altor state membre, la o scard adecvata,
prin furnizarea de informatii sau documentatii, prin efectuarea
unor investigatii corespunzdtoare, prin aplicarea oricirei alte
mdsuri necesare i prin participarea la investigatiile initiate in alte
state membre.

(3) Comisia colecteazd si organizeazd datele privind mdsurile
nationale de supraveghere a pietei, care ii vor permite si isi
indeplineascd obligatiile.

(4) Orice informatii furnizate de un operator economic in
temeiul articolului 21 alineatul (3) sau altfel sunt incluse in
notificarea trimisd altor state membre si Comisiei de statul
membru care intocmeste raportul cu privire la constatdrile si
actiunile sale. Toate informatiile furnizate ulterior sunt identifi-
cate in mod clar ca fiind legate de informatiile deja furnizate.

Articolul 25
Punerea in comun a resurselor

(1) Comisia sau statele membre implicate pot elabora initiative
de supraveghere a pietei pentru a pune in comun resursele si
expertiza autoritatilor competente ale statelor membre. Astfel de
initiative sunt coordonate de Comisie.

(2) in sensul alineatului (1), Comisia, impreund cu statele
membre:

(a) creeazd si organizeazd programe de pregitire si schimburi
de functionari nationali;

(b) dezvoltd, organizeazd si instituie programe pentru schimbul
de experientd, de informatii si de bune practici, programe si
actiuni pentru proiecte comune, campanii de informare,
programe de vizite comune si actiuni de punere in comun a
resurselor.

(3) Statele membre garanteazd cd autoritdtile lor competente
participa pe deplin la activititile mentionate la alineatul (2), acolo
unde este cazul.

Articolul 26
Cooperarea cu autorititile competente ale tarilor terte

(1) Autorititile de supraveghere a pietei pot coopera cu
autorititile competente ale tdrilor terte in ceea ce priveste
schimbul de informatii si de asistentd tehnicd, promovarea si
facilitarea accesului la sistemele europene, promovarea activitd-
tilor legate de evaluarea conformitdtii, supravegherea pietei si
acreditare.
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In acest scop, Comisia dezvoltd programe adecvate, in cooperare
cu statele membre.

(2) Cooperarea cu autoritdtile competente ale tarilor terte se
concretizeazd, printre altele, in activititile mentionate la arti-
colul 25 alineatul (2). Statele membre garanteazi ci autoritatile
lor competente participd pe deplin la activitdtile respective.

SECTIUNEA 3
Controale privind produsele care intrd pe piata comunitard
Articolul 27
Controale privind produsele care intrd pe piata comunitard

(1) Autorititile statelor membre responsabile cu controlul
produselor care intrd pe piata comunitard detin competentele si
resursele necesare pentru indeplinirea adecvatd a sarcinilor lor.
Acestea efectueazd verificdrile adecvate ale caracteristicilor
produselor la o scard adecvatd, in conformitate cu principiile
prevazute la articolul 19 alineatul (1), inainte ca aceste produse
sd fie puse in liberd circulatie.

(2) In cazul in care intr-un stat membru existi mai multe
autoritdti responsabile cu supravegherea pietei sau cu controalele
la frontierele externe, autoritdtile in cauzi coopereazd intre ele,
inclusiv punindu-si reciproc la dispozitie informatiile ce tin de
atributiile lor si in alt mod, dupd caz.

(3) Autorititile responsabile cu controalele la frontierele
externe suspendd punerea in liberd circulatie pe piata comunitard
a unui anumit produs atunci cind efectueazd oricare dintre
urmdtoarele constatdri in realizarea verificarilor mentionate la
alineatul (1):

(@) produsul prezintd caracteristici care, in conditiile unei
instaldri, intretineri si folosiri corespunzitoare, indicd
posibilitatea existentei unui risc grav in ceea ce priveste
sdndtatea, siguranta, mediul sau orice alt interes public
mentionat la articolul 1;

(b) produsul nu este insotit de documentatia scrisi sau
electronicd cerutd de legislatia comunitard de armonizare
relevantd sau nu este marcat in conformitate cu legislatia in
cauzd;

() marcajul CE a fost aplicat pe produs in mod fals sau
inselitor.

Autoritdtile responsabile cu controalele la frontierele externe
informeaza imediat autoritdtile de supraveghere a pietei in cazul
unei astfel de suspendari.

(4) In cazul produselor perisabile, autorititile responsabile cu
controalele la frontierele externe cautd, in misura posibilititilor,
sd garanteze cd niciuna dintre cerintele pe care le-ar putea
impune referitor la depozitarea bunurilor sau parcarea vehicu-
lelor folosite pentru transport nu sunt incompatibile cu
conservarea acelor produse.

(5) In scopul prezentei sectiuni, articolul 24 se aplicd in cazul
autoritdtilor responsabile cu controalele la frontierele externe,
fard a aduce atingere aplicarii legislatiei comunitare care instituie
sisteme de cooperare mai specifice intre respectivele autoritdti.

Articolul 28
Punerea in liberd circulatie a produselor

(I) Un produs, a cirui punere in liberd circulatie a fost
suspendatd de citre autorititile responsabile pentru controalele
la frontierele externe in conformitate cu articolul 27, este pus in
liberd circulatie dacd, in decurs de trei zile lucritoare de la
suspendare, autoritdtile respective nu au fost informate cu privire
la vreo actiune luatd de autoritdtile de supraveghere a pietei si cu
conditia ca toate celelalte cerinte si formalititi legate de punerea
in liberd circulatie s fie indeplinite.

(2) Atunci cand autoritdtile de supraveghere a pietei constata cd
produsul in cauzd nu prezintd un risc grav pentru sdndtate si
sigurantd sau nu poate fi considerat cd incalcd legislatia
comunitard de armonizare, produsul in cauzd este pus in liberd
circulatie, cu conditia ca toate celelalte cerinte si formalitati legate
de aceastd procedurd si fie indeplinite.

Articolul 29
Maisuri nationale

(1) Atunci cind autoritatile de supraveghere a pietei constatd cd
un produs prezintd un risc grav, acestea iau mdsuri pentru
interzicerea introducerii pe piatd a produsului si solicitd
autoritdtilor responsabile cu controalele la frontierele externe
sd includd urmatoarea vizd pe factura comerciald care insoteste
produsul si pe orice alt document insotitor relevant sau, in cazul
in care datele sunt procesate electronic, in sistemul de procesare a
datelor:

,Produs periculos — nu se autorizeazd punerea in liberd circulatie
— Regulamentul (CE) nr. 765/2008".

(2) Atunci cand autoritdtile de supraveghere a pietei descoperd
cd produsul vizat nu respectd legislatia comunitard de armoni-
zare, acestea iau mdsurile necesare care pot include, dacd este
cazul, interzicerea introducerii pe piatd a produsului.

In cazurile in care introducerea pe piatd este interzisd in
conformitate cu primul paragraf, autoritdtile de supraveghere a
pietei solicitd autoritdtilor responsabile cu controalele la
frontierele externe sd nu permitd punerea in liberd circulatie a
produsului si sd includd urmitoarea vizd pe factura comerciald
care insoteste produsul si pe orice alt document insotitor relevant
sau, in cazul in care datele sunt procesate electronic, in sistemul
de procesare a datelor:

,Produs neconform — nu se autorizeazd punerea in liberd
circulatie — Regulamentul (CE) nr. 765/2008”.
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(3) Atunci cand produsul vizat este ulterior declarat pentru o
procedurd vamald alta decat cea privind punerea in liberd
circulatie si in cazul in care autorititile de supraveghere a pietei
nu au obiectii, vizele enuntate la alineatele (1) si (2) sunt, de
asemenea, mentionate, in aceleasi conditii, pe documentele
utilizate in legdturd cu respectiva procedurd.

(4) Autorititile statelor membre pot distruge sau scoate din uz
produsele care prezintd un risc grav, atunci cind considerd cd
aceste masuri sunt necesare §i proportionale.

(5) Autorititile de supraveghere a pietei informeaza autoritatile
responsabile cu controlul la frontierele externe cu privire la
categoriile de produse la care s-a identificat un risc grav sau o
neconformitate in sensul alineatelor (1) si (2).

CAPITOLUL IV
MARCAJUL CE
Atrticolul 30
Principii generale ale marcajului CE

(1) Marcajul CE se aplicd doar de producitor sau de
reprezentantul sdu autorizat.

(2) Marcajul CE, prezentat in anexa I, se aplici doar pe
produsele pentru care legislatia comunitard de armonizare
specificd prevede aplicarea marcajului si nu se aplicd pe niciun
alt produs.

(3) Prin faptul ci a aplicat sau a cerut aplicarea marcajului CE,
producdtorul indicd faptul cd isi asumd responsabilitatea pentru
conformitatea produsului cu toate cerintele aplicabile previzute
de legislatia comunitard de armonizare relevantd care reglemen-
teazd aplicarea marcajului.

(4) Marcajul CE este singurul marcaj care atestd conformitatea
produsului cu cerintele aplicabile prevazute de legislatia
comunitard de armonizare relevanti care reglementeaza aplicarea
acestuia.

(5) 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. Pe produs poate
fi aplicat orice alt marcaj, cu conditia ca prin aceasta sd nu fie
afectate vizibilitatea, lizibilitatea si semnificatia marcajului CE.

(6) Fard a aduce atingere articolului 41, statele membre asigurd
punerea in aplicare corectd a regimului aplicabil marcajului CE si
iau mdsuri adecvate in caz de utilizare neconformd a acestuia.
Statele membre prevad, de asemenea, sanctiuni pentru incalcari,
inclusiv posibile sanctiuni penale pentru incalcdri grave. Aceste
sanctiuni sunt proportionale cu gravitatea faptei si reprezintd o
mdsurd eficace de descurajare a utilizdrii necorespunzitoare.

CAPITOLUL V
FINANTAREA COMUNITARA
Articolul 31

Organismul care urmdreste un obiectiv de interes european
general

Organismul recunoscut in temeiul articolului 14 este considerat
un organism care urmdreste un obiectiv de interes european
general, in intelesul articolului 162 din Regulamentul (CE,
Euratom) nr. 2342/2002 al Comisiei din 23 decembrie 2002 de
stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (CE, Euratom)
nr. 1605/2002 ().

Articolul 32
Activitdti eligibile pentru finantarea comunitard

(1) Comunitatea poate finanta urmatoarele activitdti in legdtura
cu aplicarea prezentului regulament:

(@) producerea si revizuirea schemelor sectoriale de acreditare
mentionate la articolul 13 alineatul (3);

(b) activitdtile secretariatului organismului recunoscut in
temeiul articolului 14, de exemplu coordonarea activitdtilor
de acreditare, procesarea lucrdrilor tehnice referitoare la
operarea sistemului de evaluare la nivel de omologi,
furnizarea de informatii pdrtilor interesate §i participarea
organismului la activitdtile organizatiilor internationale din
domeniul acreditarii;

(c) intocmirea si actualizarea contributiilor la orientdrile
generale din domeniul acreditdrii, notificarea Comisiei cu
privire la organismele de evaluare a conformitatii, evaluarea
conformitdtii si supravegherea pietei;

(d) activitdtile de comparare reciproca referitoare la functiona-
rea clauzelor de salvgardare;

(¢) punerea de expertizd tehnici la dispozitia Comisiei in
scopul de a asista Comisia la punerea in practici a
cooperdrii administrative in domeniul supravegherii pietei,
inclusiv finantarea grupurilor de cooperare administrativa, a
deciziilor de supraveghere a pietei si a cazurilor care implica
clauzele de salvgardare;

(f) efectuarea de activitdti preliminare sau auxiliare referitoare
la punerea in aplicare a activititilor de evaluare a
conformitdtii, de metrologie, acreditare si supraveghere a
pietei in legidturd cu punerea in aplicare a legislatiei
comunitare, de exemplu studii, programe, evaludri, orien-
tdri generale, analize comparative, vizite comune, activititi
de cercetare, dezvoltarea si intretinerea bazelor de date,
activitdti de instruire, lucrdri de laborator, teste de
competentd, teste intre laboratoare si activitdti de evaluare
a conformitdtii, precum §i campanii europene de suprave-
ghere a pietei si activitati similare;

(") JOL357,31.12.2002, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE, Euratom) nr. 478/2007 (JO L 111, 28.4.2007,

p. 13).
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(g) activitdti realizate in cadrul programelor de asistentd
tehnicd, cooperare cu tdri terfe §i promovarea si con-
solidarea politicilor si sistemelor europene de evaluare a
conformitdtii, de supraveghere a pietei si de acreditare, intre
partile interesate din cadrul Comunitdtii si la nivel
international.

(2) Activititile mentionate la alineatul 1 litera (a) sunt eligibile
pentru finantare comunitard numai in cazul in care comitetul
instituit conform articolului 5 din Directiva 98/34/CE a fost
consultat cu privire la cererile care urmeazd si fie inaintate
organismului recunoscut in temeiul articolului 14 din prezentul
regulament.

Articolul 33
Organisme eligibile pentru finantarea comunitarad

Finantarea comunitard poate fi acordatd organismului recunoscut
in temeiul articolului 14 pentru punerea in practici a activititilor
prevdzute la articolul 32.

Totusi, finantarea comunitard poate fi acordatd si altor organisme
pentru desfisurarea activitdtilor descrise la articolul 32, cu
exceptia celor mentionate la alineatul 1 literele (a) si (b) al
respectivului articol.

Articolul 34
Finantarea

Sumele alocate pentru activititile mentionate de prezentul
regulament vor fi stabilite anual de citre autoritatea bugetar,
in limitele cadrului financiar in vigoare.

Articolul 35
Modalititi de finantare

(1) Finantarea comunitard se acorda:

(@) fard o cerere de propuneri, organismului recunoscut in
temeiul articolului 14 pentru desfdsurarea activitdtilor
mentionate la articolul 32 alineatul (1) literele (a)-(g),
pentru care pot fi acordate subventii in conformitate cu
regulamentul financiar;

(b) sub forma unor subventii in urma unei cereri de propuneri,
sau prin proceduri de achizitii publice, altor organisme,
pentru realizarea activitdtilor mentionate la articolul 32
alineatul (1) literele (c)-(g).

(2) Activitdtile secretariatului organismului recunoscut in con-
formitate cu articolul 14, mentionate la articolul 32 alineatul (1)
litera (b), pot fi finantate pe baza unor subventii de functionare.
In cazul reinnoirii, subventiile pentru functionare nu sunt reduse
automat.

(3) Acordurile de subventionare pot autoriza finantarea
forfetard a costurilor generale ale beneficiarului cu pani la
10 % din totalul eligibil al costurilor directe ale actiunilor, cu
exceptia cazurilor in care costurile indirecte ale beneficiarului

sunt acoperite printr-o subventie de functionare finantatd din
bugetul comunitar.

(4) Obiectivele comune de cooperare si conditiile adminis-
trative si financiare referitoare la subventiile acordate organis-
mului recunoscut in conformitate cu articolul 14 pot fi definite
intr-un acord cadru de parteneriat semnat de Comisie si de
organismul respectiv, conform regulamentului financiar si
Regulamentului (CE, Euratom) nr. 2342/2002. Parlamentul
European si Consiliul sunt informate cu privire la incheierea
acestui acord.

Articolul 36
Gestiunea si monitorizarea

(1) Sumele alocate stabilite de citre autoritatea bugetard pentru
finantarea activitatilor de evaluare a conformititii, de acreditare si
de supraveghere a pietei pot acoperi, de asemenea, cheltuielile
administrative referitoare la actiuni care implicd pregatirea,
monitorizarea, inspectarea, auditarea si evaluarea, necesare in
mod direct pentru atingerea obiectivelor prezentului regulament
si, In special, studii, intruniri, activitdti de informare si publicare,
cheltuieli referitoare la retelele informatice pentru schimbul de
informatii si orice alte cheltuieli pentru asistentd administrativa si
tehnicd pe care Comisia le poate utiliza pentru activititile de
evaluare a conformitdtii si de acreditare.

(2) Comisia analizeazd relevanta activititilor de evaluare a
conformitdtii, de acreditare si de supraveghere a pietei care
beneficiazd de finantare comunitard prin prisma cerintelor
politicilor si ale legislatiei comunitare si informeaza Parlamentul
European si Consiliul cu privire la rezultatul respectivei evaludri
pand la 1 ianuarie 2013 si ulterior o datd la cinci ani.

Articolul 37
Protejarea intereselor financiare ale Comunititii

(1) Comisia se asigurd cd, atunci cand actiunile finantate in
temeiul prezentului regulament sunt puse in aplicare, interesele
financiare ale Comunitdtii sunt protejate prin aplicarea de masuri
preventive impotriva fraudei, coruptiei si altor activitati ilegale,
prin controale efective si prin recuperarea oriciror sume achitate
in mod necuvenit i, in cazul in care sunt detectate nereguli, prin
aplicarea de sanctiuni efective, proportionale si cu efect de
descurajare, in conformitate cu Regulamentul (CE, Euratom)
nr. 2988/95 al Consiliului din 18 decembrie 1995 privind
protectia intereselor financiare ale Comunititilor Europene (%),
Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96 al Consiliului din
11 noiembrie 1996 privind controalele si inspectiile la fata
locului efectuate de Comisie in scopul protejirii intereselor
financiare ale Comunititilor Europene impotriva fraudei si a altor
abateri (%) si Regulamentul (CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului
European si al Consiliului din 25 mai 1999 privind investigatiile
efectuate de Oficiul European de Luptd Antifraudd (OLAF) ().

(2) Pentru actiunile comunitare finantate in temeiul prezentului
regulament, notiunea de nereguld mentionatd la articolul 1
alineatul (2) din Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2988/95

() JOL 312, 23.12.1995, p. 1.
() JOL 292, 15.11.1996, p. 2.
¢) JO L 136, 31.5.1999, p. 1.
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inseamnd orice incdlcare a unei dispozitii de drept comunitar, sau
orice incdlcare a unei obligatii contractuale, rezultate in urma
unei actiuni sau a unei omisiuni din partea unui operator
economic, care are sau ar avea ca efect prejudicierea bugetului
general al Uniunii Europene sau a bugetelor gestionate de citre
aceasta, din cauza unei cheltuieli nejustificate.

(3) Orice acorduri sau contracte ce decurg din prezentul
regulament prevad monitorizarea si controale financiare efec-
tuate de citre Comisie sau de cdtre oricare dintre reprezentantii
sdi autorizati, precum si audituri efectuate de Curtea de Conturi,
aceste activitdti putdnd fi desfdsurate la fata locului, dacd este
necesar.

CAPITOLUL VI
DISPOZITII FINALE
Articolul 38
Orientidri tehnice

Pentru a facilita punerea in aplicare a prezentului regulament,
Comisia intocmeste orientdri fird caracter obligatoriu, prin
consultarea partilor implicate.

Articolul 39
Dispozitii tranzitorii

Certificatele de acreditare eliberate inainte de 1 ianuarie 2010 pot
rdmane valabile pand la data expirdrii acestora, dar nu mai tarziu
de 30 decembrie 2014. Prezentul regulament se aplicd, totusi, in
cazul reinnoirii sau prelungirii acestora.

Articolul 40
Reexaminarea si raportare

Pand la 2 septembrie 2013, Comisia prezintd Parlamentului
European si Consiliului un raport cu privire la aplicarea
prezentului regulament, a Directivei 2001/95/CE si a oricarui
alt instrument comunitar pertinent care are ca obiect suprave-
gherea pietei. Raportul in cauzd analizeazd, in special, coerenta
normelor comunitare in materie de supraveghere a pietei. Dacd
este necesar, raportul este insotit de propuneri in vederea
modificarii sifsau consolidarii instrumentelor in cauzd in sensul
unei mai bune reglementari si al simplificdrii. Raportul contine o
evaluare a extinderii citre toate produsele a domeniului de
aplicare a capitolului IIT din prezentul regulament.

Pani la 1 ianuarie 2013 si ulterior la fiecare cinci ani, Comisia, in
cooperare cu statele membre, redacteazd si prezintd Parla-
mentului European si Consiliului un raport privind punerea in
aplicare a prezentului regulament.

Articolul 41
Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile
operatorilor economici, care pot include sanctiuni penale, in
cazul incdlcarilor grave, aplicabile in cazul incilcdrii dispozitiilor
prezentului regulament, si iau toate masurile necesare pentru a
asigura punerea acestora in aplicare. Aceste sanctiuni trebuie si
fie eficiente, proportionale si cu efect de descurajare si pot fi mai
severe in cazul in care operatorul economic respectiv a comis
anterior o incdlcare similard a dispozitiilor prezentului regu-
lament. Statele membre notificd aceste dispozitii Comisiei pana la
1 fanuarie 2010 si o informeazd fird intarziere cu privire la orice
modificare ulterioard a acestora.

Articolul 42
Modificare a Directivei 2001/95/CE

La articolul 8, alineatul (3) din Directiva 2001/95/CE se
inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3) In cazul in care anumite produse prezinti un risc grav,
autorititile competente iau in timp util mdsurile corespunzitoare
mentionate la alineatul (1) literele (b)-(f). Prezenta unui risc grav
este determinatd de statele membre, care evalueazd fiecare caz in

parte, conform specificititilor sale, luand in considerare
orientdrile mentionate la punctul 8 din anexa IL.”

Articolul 43
Abrogare

Regulamentul (CEE) nr. 339/93 se abrogd de la 1 ianuarie 2010.

Orice trimitere la regulamentul abrogat se interpreteazd ca o
trimitere la prezentul regulament.

Articolul 44
Intrarea in vigoare

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

Se aplicd de la 1 ianuarie 2010.

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

membre.

Adoptat la Strasbourg, 9 iulie 2008.

Pentru Parlamentul European
Presedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele
J.-P. JOUYET
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ANEXA |

Cerinte aplicabile organismului care urmeazi si fie recunoscut in conformitate cu articolul 14

Organismul recunoscut in temeiul articolului 14 din regulament (,organismul”), este stabilit in Comunitate.

In conformitate cu actul de instituire al organismului, organismele nationale de acreditare din cadrul Comunititii au
dreptul sd devind membri ai acestuia, cu conditia sd respecte normele si obiectivele organismului, precum si celelalte
conditii previzute in prezentul regulament si astfel cum a fost convenit cu Comisia in acordul-cadru.

Organismul se consultd cu toate partile implicate.

Organismul oferd membrilor sii servicii de evaluare la nivel de omologi care indeplinesc cerintele previzute la
articolele 10 si 11.

Organismul coopereazd cu Comisia in conformitate cu prezentul regulament.
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ANEXA II

Marcajul CE

1. Marcajul CE constd in initialele ,CE” avand urmdtoarea forma:
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2. In cazul in care marcajul CE este redus sau mirit, se respectid proportiile indicate in desenul gradat de la punctul 1.

3. In cazul in care legislatia in domeniu nu impune dimensiuni specifice, marcajul CE trebuie sd aibd o inaltime de cel
putin 5 mm.



