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(Acte adoptate in temeiul Tratatelor CE/Euratom a ciror publicare este obligatorie)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (CE) NR. 762/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 9 iulie 2008

privind transmiterea de citre statele membre a statisticilor in domeniul acvaculturii si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 788/96 al Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 285 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei,

hotirand in conformitate cu procedura prevazutd la arti-
colul 251 din tratat (1),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 788/96 al Consiliului din 22 aprilie
1996 privind furnizarea de cdtre statele membre a
statisticilor asupra productiei acvaculturii (}) prevede ca
statele membre sd prezinte anual date referitoare la volumul
productiei.

Datoritd contributiei sporite a acvaculturii la productia
totald a Comunitdtii in domeniul pescuitului, este necesar
un spectru mai larg de date in vederea dezvoltdrii si
gestiondrii rationale a acestui sector in cadrul politicii
comune in domeniul pescuitului.

Importanta din ce in ce mai mare pe care instalatiile de
reproducere artificiald, incubare si crestere initiald o au
pentru acvaculturd reclami date detaliate, care s3 permitd
monitorizarea si gestionarea adecvatd a acestui sector in
cadrul politicii comune in domeniul pescuitului (PCP).

Pentru examinarea si evaluarea pietei produselor de
acvaculturd sunt necesare informatii atit despre volumul
productiei, cat si despre valoarea acesteia.

Pentru a garanta cd acvacultura nu afecteazd mediul
inconjurdtor, sunt necesare informatii despre structura
sectorului si despre tehnologiile utilizate.

Avizul Parlamentului European din 31 ianuarie 2008 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 23 iunie 2008.
JO L 108, 1.5.1996, p. 1. Regulament modificat prin Regulamentul
(CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (JO
L 284, 31.10.2003, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 788/96 ar trebui abrogat.

Pentru a facilita tranzitia de la regimul aplicabil in virtutea
Regulamentului (CE) nr. 78896, prezentul regulament ar
trebui sd prevadd o perioadd de tranzitie de maximum trei
ani, care ar urma si fie acordatd statelor membre in cazul in
care aplicarea la sistemele statistice nationale impune
adaptdri majore si este susceptibild sd genereze dificultati
practice importante.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume
stabilirea unui cadru juridic comun pentru elaborarea
sistematicd a statisticilor comunitare in sectorul acvacultu-
rii, nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre statele
membre si poate fi realizat mai bine la nivelul Comunitatii,
aceasta poate adopta masuri in conformitate cu principiul
subsidiaritdtii, astfel cum este prevdzut la articolul 5 din
tratat; in conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel
cum este enuntat la respectivul articol, prezentul regu-
lament nu depiseste ceea ce este necesar pentru atingerea
acestui obiectiv.

Regulamentul (CE) nr. 322/97 al Consiliului din 17 februa-
rie 1997 privind statisticile comunitare (°) oferd un cadru
de referintd pentru statisticile din domeniul pescuitului. In
special, acesta impune respectarea principiilor de impartia-
litate, fiabilitate, relevantd, rentabilitate, confidentialitate
statisticd §i transparenta.

Culegerea si prezentarea datelor statistice constituie un
instrument indispensabil pentru gestionarea corespunza-
toare a PCP.

() JOL52,22.2.1997, p. 1. Regulament modificat prin Regulamentul

(CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului.
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(11) Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui si fie adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei ().

(12) Comisia ar trebui, in special, s fie imputernicitd si adopte
modificdri tehnice la anexele la prezentul regulament.
Deoarece madsurile respective au un domeniu general de
aplicare si sunt destinate si modifice elemente neesentiale
ale prezentului regulament, inclusiv s il completeze prin
addugarea de noi elemente neesentiale, acestea trebuie
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control prevdzutd la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

(13) Comisia ar trebui si fie asistatd de Comitetul permanent
pentru statistica agricold, infiintat prin Decizia 72/279/CEE
a Consiliului (%),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obligatiile statelor membre

Statele membre transmit Comisiei statistici privind toate
activitdtile de acvaculturd desfdsurate pe teritoriul lor, in apele
dulci si sarate.

Articolul 2
Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele
definitii:

(a) notiunea ,statistici comunitare” astfel cum este definitd la
articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 322/97;

(b) termenul ,acvaculturd” astfel cum este definit la articolul 3
litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 1198/2006 al Con-
siliului din 27 iulie 2006 privind Fondul european pentru
pescuit (%);

(0 ,acvaculturd bazatd pe capturi” inseamnd practica de
colectare din mediul natural a unor specimene si utilizarea
ulterioard a acestora in acvaculturd;

(d) .productie” inseamnd cantitatea de produse rezultate din
acvaculturd la prima vanzare, inclusiv productia din
instalatiile de reproducere artificiald, incubare si crestere
initiald, oferitd spre vinzare.

(2) Toate celelalte definitii utilizate in sensul prezentului
regulament figureazd in anexa L.

Articolul 3
Elaborarea statisticilor

(1) Statele membre utilizeazd sondaje sau alte metode validate
statistic pentru a obtine date care si acopere cel putin 90 % din

(" JO L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie modificatd prin Decizia
2006/512/CE (JO L 200, 22.7.2006, p. 11).

() JOL179,7.8.1972, p. 1.

() JOL 223, 15.8.2006, p. 1.

productia totald, ca volum sau ca numdr, pentru productia din
instalatiile de reproducere artificiald, incubare si crestere initiald,
fard a aduce atingere alineatului (4). Restul productiei totale poate
fi estimat. Pentru a estima mai mult de 10 % din productia totald
se poate depune o cerere de derogare, in conditiile previzute la
articolul 8.

(2) Utilizarea altor surse decat sondajele se va face sub rezerva
unei evaludri ex post a calitdtii statistice a acestora.

(3) Un stat membru care are o productie anuald totald mai
micd de 1000 de tone poate furniza date de sintezd pentru
estimarea productiei totale.

(4) Statele membre identificd productia pe specii. Cu toate
acestea, productia speciilor care nu depdsesc, fiecare in parte,
500 de tone si care nu reprezintd mai mult de 5 %, ca greutate,
din volumul productiei unui stat membru poate fi estimatd si
agregatd. Productia din instalatiile de reproducere artificiald,
incubare si crestere initiald ca numdr din speciile respective se
poate estima.

Articolul 4
Date

Datele corespund anului calendaristic de referintd si se referd la:
(@ productia anuald (volum si valoare unitard) a acvaculturii;

(b) intrdrile anuale (volumul si valoarea unitard) aferente
acvaculturii bazate pe capturi;

(c) productia anuald in instalatiile de reproducere artificiald,
incubare si crestere initiald;

(d) structura sectorului acvaculturii.

Articolul 5
Transmiterea datelor

(1) Statele membre transmit Comisiei (Eurostat) datele la care
se face referire in anexele II, III si IV in termen de doudsprezece
luni de la sfarsitul anului calendaristic de referintd. Primul an
calendaristic de referintd este 2008.

(2) Incepand cu datele pentru anul 2008 si ulterior la intervale
de trei ani, datele privind structurile din sectorul de acvaculturd
mentionate in anexa V se transmit Comisiei (Eurostat) in termen
de doudsprezece luni de la sfarsitul anului calendaristic de
referinta.

Articolul 6
Evaluarea calititii

(1) Fiecare stat membru prezintd Comisiei (Eurostat) un raport
anual privind calitatea datelor transmise.
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(2) La transmiterea datelor, statele membre prezintd Comisiei
un raport metodologic detaliat. In acest raport, fiecare stat
membru descrie modul in care au fost colectate si prelucrate
datele. Acest raport contine detalii despre tehnicile de esantio-
nare, metodele de estimare si sursele utilizate, altele decat
anchetele prin sondaj, precum si o evaluare a calitdfii estimdrilor
rezultate. In anexa VI se giseste o propunere de format pentru
raportul metodologic.

(3) Comisia examineazd rapoartele si prezintd concluziile sale
grupului de lucru competent al Comitetului permanent pentru
statisticd agricold infiintat prin Decizia 72/279/CEE.

Articolul 7
Perioada de tranzitie

(1) Statele membre pot beneficia de perioade de tranzitie (an
calendaristic complet) de cel mult trei ani din 1 ianuarie 2009,
pentru punerea in aplicare a prezentului regulament, in
conformitate cu procedura de gestionare mentionatd la arti-
colul 10 alineatul (2), in masura in care aplicarea la sistemele
statistice nationale impune adaptdri majore si este susceptibila sa
genereze dificultdti practice importante.

(2) In acest scop, statele membre prezintdi Comisiei cereri
corespunzdtor motivate, pand la 31 decembrie 2008.

Articolul 8
Derogari

(1) In cazurile in care includerea in statistici a unui anumit
sector al acvaculturii ar crea pentru autorititile nationale
dificultati disproportionate in raport cu importanta sectorului
respectiv, se poate acorda o derogare in conformitate cu
procedura de gestiune mentionatd la articolul 10 alineatul (2).

O astfel de derogare permite unui stat membru sd excludd datele
aferente sectorului respectiv din datele nationale furnizate sau si
utilizeze metode de estimare destinate sd furnizeze date
referitoare la peste 10 % din productia totala.

(2) Cererile de derogare, pe care statele membre trebuie sd le
depund inaintea termenului pentru transmiterea primelor date,
sunt insotite de un raport adresat Comisiei care descrie
problemele intalnite la aplicarea prezentului regulament.

(3) Dacd o modificare a situatiei de colectare a datelor creeazd
dificultdti neprevizute pentru autoritatile nationale, justificatd in
mod corespunzitor, statele membre pot depune, dupd termenul
stabilit pentru transmiterea primelor date, o cerere de derogare.

Articolul 9
Dispozitii tehnice

(1) Masurile destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, printre altele prin completarea acestuia,

cu privire la modificdri de naturd tehnicd aduse anexelor se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 10 alineatul (3).

(2) Formatul in care se transmit statisticile se adoptd in
conformitate cu procedura de gestiune mentionatd la articolul 10
alineatul (2).

Articolul 10
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatdi de Comitetul permanent pentru
statisticd agricold.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 4 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Perioada previzutd la articolul 4 alineatul (3) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Articolul 11
Raportul de evaluare

Pand la 31 decembrie 2011 si ulterior din trei in trei ani, Comisia
prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport de
evaluare privind statisticile elaborate in temeiul prezentului
regulament si, in special, privind pertinenta si calitatea acestora.

Un astfel de raport cuprinde, de asemenea, o analizd a
rentabilitatii sistemului utilizat pentru colectarea si elaborarea
datelor statistice §i prezintd cele mai bune practici pentru
reducerea volumului de munci pentru statele membre si pentru
sporirea utilitatii si calitdtii datelor.

Articolul 12
Abrogare

(1) Fard a se aduce atingere alineatului (3), Regulamentul (CE)
nr. 788/96 se abrogd.

(2) Trimiterile la regulamentul abrogat se interpreteazd ca
trimiteri la prezentul regulament.

(3) Prin derogare de la articolul 13 paragraful al doilea din
prezentul regulament, statele membre care au beneficiat de o
perioadi de tranzitie in conformitate cu articolul 7 din prezentul
regulament continud s aplice, pe durata perioadei de tranzitie
acordate, dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 788/96.
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Articolul 13
Intrarea in vigoare

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

Se aplicd de la 1 fanuarie 2009.

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 Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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ANEXA |

Definitii de utilizat pentru transmiterea datelor referitoare la acvaculturd

1. ,Apd dulce” inseamnd o apd cu un grad de salinitate constant neglijabil.

2. ,Apd sdratd” inseamnd o apd cu un grad de salinitate ridicat. Salinitatea poate fi constant ridicati (apa de mare) sau
sensibil, dar nu constant ridicatd (apa salmastrd). Ea poate prezenta variatii periodice, sub influenta apei dulci sau a
apei de mare.

3. ,Specii” inseamnd specii de organisme acvatice identificate cu ajutorul codului alfabetic international de trei litere,
definit de FAO (lista ASFIS a speciilor, destinatd statisticilor de pescuit).

4. ,Marile zonele FAO” inseamnd zonele geografice identificate cu ajutorul codului numeric international de doui cifre,
definit de FAO [Manual privind normele statistice de pescuit ale grupului de lucru pentru coordonarea statisticilor de
pescuit (CWP); sectiunea H: zone de pescuit destinate statisticilor]. Marile zonele FAO reglementate in sensul
prezentului regulament sunt urmdtoarele:

Cod Zona
01 Ape interioare (Africa)
05 Ape interioare (Europa)
27 Zona de nord-est a Oceanului Atlantic
34 Zona centrald si de est a Oceanului Atlantic
37 Marea Mediterand §i Marea Neagrd
Alte zone (de precizat)

5. lazuri” inseamnd luciuri de apd stitdtoare sau cu aport redus, de adancime relativ mici si, in general, cu suprafatd
redusd, foarte adesea create artificial. Aceste caracteristici se pot, de asemenea, regasi si in cazul luciurilor de apa
naturale, al lacurilor de mici dimensiuni, al mlastinilor si al altor intinderi de apd cu dimensiuni reduse.

6.  Instalatii de reproducere artificiald, incubare i crestere initiald” inseamna structuri de reproducere artificiald, incubare
si crestere in cursul primelor stadii de viatd a speciilor acvatice. Din ratiuni de ordin statistic, incubatoarele se limiteaza
la producerea oudlor fecundate. Se considerd ca puietul isi petrece primele stadii de viatd in pepiniere.

7. LIncinte si tarcuri” inseamnd suprafete de apa delimitate de plase sau alte mijloace care permit circulatia liberd a apei
din zonele adiacente. Particularitatea acestor incinte constd in aceea cd ocupd intreaga coloand de api care se inaltd de
la fund pani la suprafatd, ceea ce reprezintd, in general, un volum de apa relativ important.

8. ,Custi” inseamnd structuri inchise, acoperite sau nu. Peretii sunt din plasd sau orice alt material permeabil, care lasa
apa din exterior si circule liber. Aceste structuri pot fi flotante, suspendate sau fixate pe substrat, intr-un mod care
permite circulatia liberd a apei.

9.  ,Bazine de crestere” inseamnd structuri artificiale, construite sub sau deasupra nivelului solului, capabile de schimb
hidric cu frecventd foarte ridicatd, al cdror mediu este strict controlat, dar a ciror apd nu este reciclati.

10. ,Sisteme cu recirculare” inseamna sisteme in care apa este reutilizatd, dupé ce suferd un tratament oarecare (de
exemplu, filtrarea).

11. ,Transfer intr-un mediu controlat” inseamna eliberarea deliberatd in scopul aplicarii unor practici legate de acvacultura.

12. ,Eliberare intr-un mediu natural” inseamna eliberarea deliberatd in ape curgitoare, lacuri si alte mase de apd, pentru
repopularea acestora, dar nu in scopul acvaculturii. Eliberarea poate avea drept scop capturarea in cadrul unor
activitdti de pescuit.
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13.

14.

» oA

Volum” inseamna:

(@) pentru pesti, crustacee, moluste si alte vietiti acvatice, greutatea in viu echivalentd a produsului. In cazul
molustelor, greutatea in viu include si greutatea cochiliej;

(b)  pentru plantele acvatice, greutatea produsului in stare umeda.

,Valoare unitard” inseamnd valoarea totala (exclusiv TVA) a productiei (in moneda nationald), divizata la volumul total
al productiei.



ANEXA 11

Productia din acvaculturd, cu exceptia instalatiilor de reproducere, incubare si crestere initiald (%)

Tara: Anul:
Specii produse Apd dulce Apd sdratd Total
Zond principald
Cod alfa- ) } o I?AO P Volum Valovare - Volum Val(zare A Volum Valoarev
bgtlc Denumire curentd Denumire stiingificd (tone metrice) (moneda natio- (tone metrice) (moneda natio- (tone metrice) (moneda
(3 litere) nald) nald) nationald)
PESTE
lazuri

Bazine si bazine de crestere

Incinte si tarcuri

Custi

Sisteme cu recirculare

Alte metode

CRUSTACEE

lazuri

Bazine si bazine de crestere

Incinte si tarcuri

Alte metode

MOLUSTE

Pe fundul apei

Suspendate

Alte metode

ALGE

Toate metodele

800C8¢1

suadoung nuniun [e [ePYQ [n[euInf

/I81T 1



Tara: Anul:
Specii produse Apd dulce Apd sdratd Total
Cod alfa- Zond principald Valoare Valoare Valoare
betic Denumire curentd Denumire stiintifica FAO Volum' (moneda natio- Volum' (moneda natio- VolumA (moneda
; (tone metrice) o (tone metrice) 5 (tone metrice) . ;
(3 litere) nald) nald) nationald)

ICRE DE PESTE (destinate consumului uman) (°)

Toate metodele

ALTE ORGANISME ACVATICE

Toate metodele

(;) Cu exceptia speciilor de acvariu si a speciilor ornamentale.

) Icrele de peste destinate consumului vizate de aceastd rubricd se referd exclusiv la icrele extrase in vederea consumului la prima comercializare.

suadoing nuniun [e [OYQ [n[ewn| 8/8TT 1

800C'8¢l



Intriri aferente acvaculturii bazate pe capturi ()

ANEXA 11

Tara: Anul:
Specii cultivate
Unitate (de precizat) (°) Valoare pe unitate (moneda nationald)
Cod alfabetic (3 litere) Denumire curentd Denumire stiinfificd
PESTE
CRUSTACEE
MOLUSTE

(;) Cu exceptia speciilor de acvariu, ornamentale si de plante.
(°)  Greutatea sau numarul; daci este indicat numdrul, trebuie indicat si un factor de conversie in greutate in viu.

800C8¢1

suadoung nuniun [e [ePYQ [n[euInf

6/81C 1



ANEXA IV

Productia din incubatoare si pepiniere (%)

Tara: Anul:
Specii Stadiul si ciclul de viatd Utilizari vizate
A alf Transferat in mediu controlat Eliberat in mediu natural (%)
Cod alfa- Icre Puiet N A soxin b s i1
betic Denumire curenta Denumire stiintifica » . (in scopul ingrdsirii) () (milioane) (milioanc)
(3 litere) (milioane) (milioane)
Icre Puiet Icre Puiet

(l“) Cu exceptia speciilor de acvariu si a speciilor ornamentale.
() Facultativ.

01/81T 1

oy

suadoing nuniun [e [OYQ [n[ewn|

800C'8¢l



ANEXA 'V

Date privind structura sectorului acvaculturii () ()

Tara: Anul:
Apd dulce Apd sdratd Total
ZO“]C:{ I;:?\HOCI Mérimea instalatiilor () Mérimea instalagiilor () Mérimea instalatiilor ()
pald - - -
In mii de m* Hectare In mii de m? Hectare In mii de m? Hectare
PESTE
lazuri

Bazine si bazine de crestere

Incinte si tarcuri

Custi

Sisteme cu recirculare

Alte metode

CRUSTACEE

lazuri

Bazine si bazine de crestere

Incinte si tarcuri

Alte metode

MOLUSTE

Pe fundul apei ()

Suspendate (?)

Alte metode (")

800C'8°¢l

suadoung nuniun [e [ePYQ [n[euInf

I/stc 1



Anul:

Tara:
Apd dulce Apd saratd Total
Zond princi- Mdrimea instalatiilor () Mdrimea instalatiilor () Mirimea instalatiilor ()
pala FAO - - -
In mii de m* Hectare In mii de m? Hectare In mii de m? Hectare
ALGE
Toate metodele

xi

Cu exceptia speciilor de acvariu si a speciilor ornamentale.

Daci m01u§te]i)e sunt crescute pe funii, se poate utiliza o unitate de lungime.
Se ia in consideratie capacitatea potentiald.

Celulele innegrite indica situatiile in care nu existd informatii.

S
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suadoing nuniun [e [OYQ [n[ewn|

800C'8¢l



13.8.2008 urnalul Oficial al Uniunii Europene L 218/13
P

ANEXA VI

Formatul pentru rapoartele metodologice privind sistemele nationale pentru statistici in domeniul acvaculturii

1. Modul de organizare a sistemului national pentru statistici in domeniul acvaculturii
— Autoritdti responsabile pentru colectarea si procesarea datelor si responsabilititile lor.
—  Legislatia nationald cu privire la colectarea datelor in domeniul acvaculturii.
—  Unitatea responsabild pentru transmiterea datelor citre Comisie.
2. Metoda de colectare, prelucrare si elaborare a datelor privind acvacultura
—  Se specificd sursa pentru fiecare tip de datd.

—  Descrierea metodelor utilizate pentru colectarea datelor (de exemplu, chestionar trimis prin postd, interviuri
personale, recensdminte sau esantionare, frecventa anchetelor, metode de estimare) pentru fiecare domeniu din
sectorul acvaculturii.

—  Se descrie modul de prelucrare si elaborare a datelor si se indicd durata acestui proces.
3. Aspecte calitative, in conformitate cu ,,Codul de bune practici privind Sistemul statisticilor europene”

— In cazul in care pentru o parte a datelor se folosesc tehnici de estimare, descrierea metodelor utilizate si
estimarea nivelului de utilizare si a fiabilititii acestor metode.

— Indicarea eventualelor deficiente ale sistemelor nationale, a modalitdtilor prin care acestea pot fi eliminate i,
dupi caz, a calendarului prevazut pentru masurile corective.



L 218/14

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13.8.2008

REGULAMENTUL (CE) NR. 763/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 9 iulie 2008

privind recensimintul populatiei si al locuintelor

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in
special articolul 285 alineatul (1),

avand in vedere propunerea Comisiei,

hotdrand in conformitate cu procedura prevazutd la arti-
colul 251 din tratat (1),

intrucat:

1

Comisia (Eurostat) trebuie sd detind date suficient de sigure,
detaliate si comparabile referitoare la populatie si locuinte,
pentru a permite Comunitdtii s isi indeplineascd sarcinile
ce i-au fost atribuite, in special prin articolele 2 si 3 din
tratat. La nivel comunitar trebuie asigurati o comparabi-
litate suficientd cu privire la metodologie, definitii si
programul datelor statistice si al metadatelor.

Datele statistice periodice referitoare la populatie si la
principalele caracteristici familiale, sociale, economice si
privind locuintele ale persoanelor sunt necesare pentru
studiul i definirea politicilor regionale, sociale si de mediu,
care afecteazd anumite sectoare ale Comunitdtii Europene.
In special, este nevoie si se colecteze informatii detaliate cu
privire la locuinte pentru a sprijini diverse activitdti in
Comunitatea Europeand, cum ar fi promovarea incluziunii
sociale si monitorizarea coeziunii sociale la nivel regional,
protectia mediului sau promovarea eficientei energetice.

Avand in vedere evolutiile metodologice si tehnologice, ar
trebui identificate cele mai bune practici si ar trebui
sprijinitd consolidarea surselor si a metodologiilor datelor
utilizate in recensdmintele din statele membre.

Datele utilizate ar trebui si se refere la acelasi an de
referintd, astfel incat si se asigure comparabilitatea datelor
furnizate de statele membre si s se elaboreze sinteze fiabile
la nivelul Comunitatii.

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 322/97 al
Consiliului din 17 februarie 1997 privind statisticile
comunitare (), care reprezintd cadrul de referintd pentru

Avizul Parlamentului European din 20 februarie 2008 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 23 iunie 2008.
JO L 52,22.2.1997, p. 1. Regulament modificat prin Regulamentul
(CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (JO
L 284, 31.10.2003, p. 1).

prevederile prezentului regulament, este necesar ca ansam-
blul de statistici sd fie conform principiilor de impartialitate,
in special obiectivitate si independentd stiintificd, trans-
parentd, credibilitate, pertinentd, eficienta costurilor si
confidentialitate statistica.

Transmiterea de date care fac obiectul confidentialititii
statistice este reglementatd prin Regulamentul (CE)
nr. 322/97 si Regulamentul (Euratom, CEE) nr. 1588/90
al Consiliului din 11 iunie 1990 privind transmiterea de
date statistice confidentiale Biroului Statistic al Comunita-
tilor Europene (}). Masurile care sunt adoptate in con-
formitate cu respectivele regulamente asigurd protectia
fizicd si logisticd a datelor confidentiale si faptul cd nu are
loc nici o divulgare ilegald si nici o utilizare in alte scopuri
decat statistice atunci cand statisticile comunitare sunt
realizate si difuzate.

La realizarea si difuzarea statisticilor comunitare in temeiul
prezentului regulament, autoritdtile nationale si comunitare
de statisticd ar trebui si ia in considerare principiile
previzute in Codul comunitar al bunelor practici statistice
adoptat la 24 februarie 2005 de Comitetul pentru
programul statistic, instituit prin Directiva 89/382/CEE,
Euratom a Consiliului (*) si atasat recomandarii Comisiei
privind independenta, integritatea si responsabilitatea
autoritdtilor statistice nationale si comunitare.

Deoarece obiectivele prezentului regulament, si anume
colectarea si compilarea statisticilor comunitare compara-
bile si complete referitoare la populatie si locuinte, nu pot fi
realizate Tn mod satisficitor de citre statele membre, din
cauza absentei caracteristicilor statistice si a cerintelor
calitative comune, si pot fi realizate mai bine la nivelul
Comunitatii, prin intermediul unui cadru statistic comun,
aceasta poate adopta masuri in conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din
tratat. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel
cum este enuntat in respectivul articol, prezentul regu-
lament nu depdseste ceea ce este necesar in vederea atingerii
acestor obiective.

() JO L 151, 15.6.1990, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin

Regulamentul (CE) nr. 1882/2003.

(% JOL 181, 28.6.1989, p. 47.
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(9) Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui si fie adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei ().

(10) Comisia ar trebui, in special, si fie Imputernicitd sd
stabileascd conditiile pentru stabilirea anilor de referintd
urmdtori si pentru adoptarea programului de date statistice
si metadate. Deoarece mdsurile respective au un domeniu
general de aplicare si sunt destinate si modifice elementele
neesentiale ale prezentului regulament, printre altele prin
completarea acestuia cu noi elemente neesentiale, acestea
trebuie sd fie adoptate in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionatd la articolul 5a din
Decizia 1999/468/CE.

(11) Comitetul pentru programul statistic a fost consultat in
conformitate cu articolul 3 din Decizia 89/382/CEE,
Euratom,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiectul

Prezentul regulament instituie reguli comune pentru furnizarea
decenald de date complete referitoare la populatie si locuinte.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmitoarele definitii:

(@ ,populatie” inseamnd populatia nationald, regionald si
locald la resedinta obisnuitd a acesteia la data de referintd;

(b) ,locuinte” inseamnd spatii de locuit si clidiri, precum si
aranjamente locative si relatia dintre populatie si spatiile de
locuit la nivel national, regional si local la data de referint3;

(¢ ,cladiri” inseamnd cladirile permanente care includ spatii de
locuit cu destinatie de locuinte sau locuinte conventionale
rezervate unei utilizdri sezoniere sau secundare sau care
sunt neocupate;

(d) ,resedintd obisnuitd” inseamnd locul in care o persoand isi
petrece in mod normal perioada de odihnd zilnici,
independent de absentele temporare in scopul recreerii, al
vacantei, al vizitelor la prieteni si rude, al afacerilor, al
tratamentului medical sau al pelerinajelor religioase.

Se considerd cd au resedintd obignuitd in zona geograficd in
cauzd doar persoanele care:

(i) au locuit la locul lor de resedintd obignuitd o perioada
neintreruptd de cel putin doudsprezece luni inainte de
data de referint3; sau

() JO L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie modificatd prin Decizia
2006/512/CE (JO L 200, 22.7.2006, p. 11).

(i) au sosit la locul lor de resedintd obisnuita cu cel mult
doudsprezece luni inainte de data de referintd, cu
intentia de a rimane pentru cel putin un an.

In cazul in care nu se pot determina circumstantele descrise
la punctele (i) si (ii), ,resedingd obisnuitd” inseamnd locul
domiciliului legal sau inregistrat;

(e) ,data de referintd” inseamna data la care se referd respectivul
stat membru, in conformitate cu articolul 5 alineatul (1);

(f) ,national” inseamnd pe teritoriul unui stat membru;

(@) ,regional” inseamnd la nivel NUTS 1, nivel NUTS 2 si nivel
NUTS 3, astfel cum este definit in clasificarea unitdtilor
teritoriale de statisticd (NUTS) instituitd prin Regulamentul
(CE) nr. 1059/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului (?) in versiunea in vigoare la data de referint3;

(h) local” inseamnd la nivelul 2 al unititilor administrative
locale (LAU nivel 2);

(i) ,caracteristici esentiale ale recensimintelor populatiei si ale
locuintelor” inseamnd enumerarea individuald, simultanei-
tate, universalitate in cadrul unui teritoriu definit, dis-
ponibilitatea unor date de arie restransd i periodicitate
definita.

Articolul 3
Prezentarea datelor
Statele membre prezintd Comisiei (Eurostat) date referitoare la
populatie, incluzand caracteristici demografice, sociale si econo-
mice determinate ale persoanelor, ale familiilor si ale gospoda-

riilor, precum si cu privire la locuinte la nivel national, regional si
local, astfel cum se prevede in anexi.

Articolul 4
Sursele datelor

(1) Statele membre pot elabora statistici pe baza diferitelor
surse de date, in special pe:

(@) recensdmantul conventional;
(b) recensimantul pe bazd de registru;

() o combinatie de recensimant conventional si anchetd prin
sondaj;

(d) o combinatie de recensimant pe baza de registru si anchetd
prin sondaj;

() o combinatie de recensimint pe bazd de registru si
recensdmant conventional;

() JO L 154, 21.6.2003, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 176/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (O L 61, 5.3.2008, p. 1).
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(f) o combinatie de recensimant pe baza de registru si anchetd
prin sondaj si recensdmant traditional; si

(@) ancheta specificd cu sondaje prin rotatie (recensdmant
rulant).

(2) Statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a
indeplini cerintele cu privire la protectia datelor. Prezentul
regulament nu aduce atingere dispozitiilor adoptate de statele
membre in domeniul protectiei datelor.

(3) Statele membre informeazd Comisia (Eurostat) cu privire la
orice revizuire sau corectare a statisticilor furnizate conform
prezentului regulament, precum si asupra oricdror schimbdri ale
surselor de date alese si ale metodologiei folosite, cu cel putin o
lund inaintea publicdrii datelor revizuite.

(4) Statele membre garanteazd cd sursele de date si metodologia
utilizate pentru a satisface cerintele prezentului regulament
intrunesc, in masura posibilului, caracteristicile esentiale ale
recensdmintelor populagiei si ale locuintelor, astfel cum sunt
definite la articolul 2 litera (i). Acestea depun eforturi continue
pentru a spori gradul de respectare a caracteristicilor esentiale
mentionate.

Articolul 5
Transmiterea datelor

(1) Fiecare stat membru stabileste o datd de referintd. Data de
referintd trebuie si cadd intr-un an stabilit in conformitate cu
prezentul regulament (an de referintd). Primul an de referintd este
2011. Comisia (Eurostat) stabileste urmatorii ani de referintd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentio-
natd la articolul 8 alineatul (3). Anii de referintd se situeazd la
inceputul fiecdrui deceniu.

(2) Statele membre furnizeazd Comisiei (Eurostat) date finale,
validate §i agregate §i metadate, in conformitate cu cerintele
prezentului regulament, in termen de 27 de luni de la incheierea
anului de referinta.

(3) In conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 8 alineatul (3), Comisia (Eurostat) adoptd
un program al datelor statistice si al metadatelor ce urmeaza a fi
transmise pentru indeplinirea cerintelor din  prezentul
regulament.

(4) Comisia (Eurostat) adoptd specificatiile tehnice pentru
tematicile prevazute in prezentul regulament, precum si pentru
defalcarea lor in conformitate cu procedura de reglementare
previzutd la articolul 8 alineatul (2).

(5) Statele membre transmit Comisiei (Eurostat) datele si
metadatele validate in format electronic. In conformitate cu
procedura de reglementare mentionatd la articolul 8 alineatul (2),

Comisia (Eurostat) adoptd formatul tehnic adecvat ce urmeazi a
fi utilizat la transmiterea datelor solicitate.

(6) In cazul unei revizuiri sau al unei corectiri in conformitate
cu articolul 4 alineatul (3), statele membre transmit datele
modificate Comisiei (Eurostat) cel mai tarziu la data publicarii
datelor revizuite.

Articolul 6
Evaluarea calititii

(1) In sensul prezentului regulament, urmdtoarele criterii de
evaluare a calititii se aplicd datelor care trebuie comunicate:

— ,adecvare” se referd la gradul in care statisticile raspund
nevoilor actuale si potentiale ale utilizatorilor;

— ,acuratete” se referd la apropierea dintre estimdri si valorile
reale necunoscute;

— ,actualitate” si ,punctualitate” se referd la intervalul dintre
perioada de referinta si disponibilitatea rezultatelor;

— ,accesibilitate” si claritate” se referd la modalittile si
conditiile in care utilizatorii pot obtine, utiliza si interpreta
datele;

— ,comparabilitate” se referd la mdasurarea consecintelor
diferentelor dintre conceptele statistice aplicate si instru-
mentele §i procedurile de mdsurd, atunci cand statisticile
sunt comparate in functie de zone geografice, domenii
sectoriale sau perioade de timp; si

X

— ,coerentd” se referd la posibilitatea de a combina datele in
moduri diferite §i pentru utilizari diferite.

(2) Statele membre transmit Comisiei (Eurostat) un raport
privind calitatea datelor transmise. In acest context, statele
membre raporteazd asupra mdsurii in care sursele de date si
metodologia pentru care s-a optat intrunesc caracteristicile
esentiale ale recensimintelor privind populatia si locuintele,
astfel cum sunt definite la articolul 2 litera (i).

(3) In contextul aplicirii criteriilor de evaluare a calittii
previzute la alineatul (1) la datele previzute in prezentul
regulament, modalitdtile aferente rapoartelor de calitate si
structura acestora sunt definite in conformitate cu procedura
de reglementare cu control previzutd la articolul 8 alineatul (2).
Comisia (Eurostat) evalueazi calitatea datelor transmise.

(4) Comisia (Eurostat), in colaborare cu autorititile competente
ale statelor membre, elaboreazd recomandidri metodologice
destinate garantdrii calitatii datelor si a metadatelor produse,
tindnd seama in special de recomandirile Conferintei statisticie-
nilor europeni cu privire la recensimintele populatiei si ale
locuintelor din 2010.
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Articolul 7
Misuri de executare

(1) Urmdtoarele masuri de executare pentru a asigura aplicarea
prezentului regulament se adoptd in conformitate cu procedura
de reglementare mentionati la articolul 8 alineatul (2).

(@) specificatiile tehnice pentru tematicile previzute in prezen-
tul regulament, precum si pentru defalcarea lor in
conformitate cu articolul 5 alineatul (4);

(b) adoptarea formatului tehnic corespunzitor, astfel cum este
prevdzut la articolul 5 alineatul (5); si

() modalitatile aferente rapoartelor de calitate si structura
acestora, prevazute la articolul 6 alineatul (3).

(2) Urmdtoarele masuri necesare punerii in aplicare a prezen-
tului regulament, destinate si modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentio-
natd la articolul 8 alineatul (3):

(a) stabilirea anilor de referintd, astfel cum sunt prevazuti la
articolul 5 alineatul (1); si

(b) adoptarea programului de date statistice si metadate, astfel
cum este prevazut la articolul 5 alineatul (3).

(3) Se tine seama de principiile conform cirora beneficiile
mdsurilor luate trebuie sid prevaleze asupra costurilor, iar
costurile si sarcinile suplimentare trebuie si se incadreze in
limite rezonabile.

Articolul 8
Procedura comitetului

(1) Comisia este sprijinitd de Comitetul pentru programul
statistic.

(2) Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468|CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Termenul previzut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avind in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Articolul 9
Intrarea in vigoare

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

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

membre.

Adoptat la Strasbourg, 9 iulie 2008.

Pentru Parlamentul European
Presedintele

H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele

J.-P. JOUYET
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ANEXA

Tematici ce trebuie incluse in recensimintele populatiei si ale locuintelor

1. Tematici legate de populatie
1.1. Tematici obligatorii pentru nivelurile geografice: NUTS 3, LAU 2
1.1.1.  Tematici nederivate

—  Locul domiciliului habitual

—  Sexul

—  Varsta

—  Starea civild legald

—  Tara/locul nasterii

—  Tara cetdteniei

—  Locul domiciliului anterior si data sosirii la domiciliul actual; sau domiciliul cu un an inainte de recensdmant

—  Legdturile de rudenie dintre membrii familiei
1.1.2.  Tematici derivate

—  Populatia totald

—  Localitatea

—  Statutul gospodariei

—  Situatia familiald

—  Tipul nucleului familial

—  Mirimea nucleului familial

—  Tipul gospodariei private

—  Mirimea gospodariei private
1.2. Tematici obligatorii pentru nivelurile geografice: nivelul national, NUTS 1, NUTS 2
1.2.1.  Tematici nederivate

—  Locul domiciliului

—  Localizarea locului de munci

—  Sexul

—  Varsta

—  Starea civild legald

—  Statutul din punct de vedere al activititii curente

—  Ocupatia
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—  Industria (ramura de activitate economicd)

—  Statutul profesional

—  Nivelul de studii

—  Tara/locul nasterii

—  Tara cetdteniei

—  Domiciliul eventual in strdinitate i anul sosirii in tara respectivd (incepand cu 1980)

—  Domiciliul anterior si data sosirii la domiciliul actual; sau domiciliul cu un an inainte de recensimant

—  Legdtura de rudenie dintre membrii familiei

—  Statutul de ocupare a locuintelor

1.2.2. Tematici derivate

—  Populatia totald

—  Localitatea

—  Statutul gospodariei

—  Situatia familiald

—  Tipul nucleului familial

—  Mirimea nucleului familial

—  Tipul gospodariei private

—  Mirimea gospodariei private

2. Tematici cu privire la locuinge
2.1. Tematici obligatorii pentru nivelurile geografice: NUTS 3, LAU 2
2.1.1.  Tematici nederivate

—  Tipul cartierelor de locuinte

—  Localizarea cartierelor de locuinte

—  Regimul de ocupare a locuintelor conventionale

—  Numdrul ocupantilor

—  Spatiul locuibil sifsau numarul de camere pe unitate de locuit

—  Locuintele in functie de tipul cladirii

—  Locuintele in functie de perioada de constructie
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Tematici derivate

—  Standardul densitatii

Tematici obligatorii pentru nivelurile geografice: nivelul national, NUTS 1, NUTS 2
Tematici nederivate

—  Aranjamentele de locuit

—  Tipul cartierelor de locuinte

—  Localizarea cartierelor de locuinte

—  Regimul de ocupare a locuintelor conventionale

—  Tipul de proprietate

—  Numdrul ocupantilor

—  Spatiul locuibil si/sau numarul de camere pe unitate de locuit
—  Sistemul de furnizare a apei

— Instalatiile sanitare

— Instalatiile de igiend

—  Tipul de incdlzire

—  Locuintele in functie de tipul cladirii

—  Locuintele in functie de perioada de constructie

Tematici derivate

—  Standardul densitatii
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REGULAMENTUL (CE) NR. 764/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUI

din 9 iulie 2008

de stabilire a unor proceduri de aplicare a anumitor norme tehnice nationale pentru produsele
comercializate in mod legal in alt stat membru si de abrogare a Deciziei nr. 3052/95/CE

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in
special articolele 37 si 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

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

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura previzutd la arti-
colul 251 din tratat (2),

intrucat:

(1)  Piata internd cuprinde o zona fird frontiere interne, in care
libera circulatie a marfurilor este asigurati in temeiul
tratatului care interzice mdsuri cu efect echivalent res-
tricgiilor cantitative la import. Restrictia acoperd orice
mdsurd nationald care poate constitui un obstacol, direct
sau indirect, efectiv sau potential, in calea comertului
intracomunitar cu marfuri.

(2) Obstacolele in calea liberei circulatii a marfurilor intre
statele membre pot fi create ilegal de autoritdtile compe-
tente ale statelor membre, la aplicarea, in lipsa armonizarii
legislatiei, pentru produsele comercializate in mod legal in
alte state membre, a unor norme tehnice de stabilire a unor
cerinte impuse pentru aceste produse, cum ar fi norme
legate de denumire, formd, marime, greutate, compozitie,
modul de prezentare, etichetare si ambalare. Aplicarea unor
astfel de norme pentru produsele comercializate in mod
legal intr-un alt stat membru poate fi contrard arti-
colelor 28 si 30 din tratat, chiar dacd acestea se aplicd
fard exceptie pentru toate produsele.

(3) Principiul recunoasterii reciproce care rezultd din juris-
prudenta Curtii de Justitie a Comunitatilor Europene este
una dintre modalitdtile de a asigura libera circulatie a

() 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.

mdrfurilor in cadrul pietei interne. Principiul recunoasterii
reciproce se aplicd produselor care nu fac obiectul legislatiei
comunitare de armonizare sau acelor aspecte ale produselor
care nu intrd sub incidenta respectivei legislatii. In
conformitate cu principiul mentionat, un stat membru nu
poate interzice vanzarea pe propriul teritoriu a produselor
comercializate in mod legal in alt stat membru, chiar dacd
respectivele produse sunt fabricate in conformitate cu
norme tehnice diferite de cele la care sunt supuse produsele
nationale. Singurele exceptii de la principiul mentionat sunt
restrictiile justificate pe baza motivelor previzute la
articolul 30 din tratat, sau pe baza altor motive imperative
de interes public general §i care sunt proportionale cu
obiectivul urmarit.

(4)  Existd in continuare multe probleme cu privire la aplicarea
corectd a principiului recunoasterii reciproce de ctre statele
membre. Prin urmare, este necesard stabilirea unor
proceduri care si reducd la minimum posibilitatea ca
normele tehnice s creeze obstacole ilegale in calea liberei
circulatii a marfurilor intre statele membre. Absenta unor
asemenea proceduri in statele membre creeazd obstacole
suplimentare in calea liberei circulatii a marfurilor, intrucat
descurajeazd intreprinderile si vandd propriile produse,
comercializate in mod legal in alt stat membru, pe teritoriul
statului membru care aplicd norme tehnice. Studiile au
demonstrat ¢ multe intreprinderi, in special cele mici si
mijlocii (IMM-uri), fie isi adapteaza propriile produse astfel
incat acestea sd corespundd normelor tehnice ale statelor
membre, fie nu le comercializeazd in respectivele state
membre.

(5) De asemenea, autorititile competente nu dispun de
proceduri adecvate pentru a aplica normele tehnice proprii
anumitor produse, comercializate in mod legal in alt stat
membru. Lipsa acestor proceduri compromite capacitatea
autoritdtilor de a evalua conformitatea produselor, in
conformitate cu tratatul.

(6) Rezolutia Consiliului din 28 octombrie 1999 privind
recunoasterea reciprocd (%) a luat act de faptul ¢ operatorii
economici §i cetdtenii nu fac intotdeauna uz pe deplin si in
mod adecvat de principiul recunoasterii reciproce, deoarece

() JO C 141, 19.5.2000, p. 5.
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nu sunt suficient de congtienti de existenta acestuia si de
consecintele sale in plan operational. Prin aceastd rezolutie
s-a solicitat statelor membre s elaboreze misuri adecvate
care sd furnizeze operatorilor economici si cetdtenilor un
cadru eficient pentru recunoasterea reciprocd, printre altele
prin tratarea eficientd a solicitdrilor operatorilor economici
si ale cetdtenilor, precum si prin oferirea de rdspunsuri
rapide la respectivele solicitdri.

Consiliul European din 8 si 9 martie 2007 a subliniat cd
este important ca piata internd de marfuri sd primeascd un
nou impuls, prin consolidarea recunoasterii reciproce,
garantandu-se in acelagi timp un nivel sporit de sigurantd
si de protectie a consumatorului. Consiliul European din
21 si 22 iunie 2007 a subliniat cd, in perspectiva cresterii
economice, a competitivitatii si a ocupdrii fortei de munci,
consolidarea in continuare a celor patru libertdti de
circulatie ale pietei interne (libera circulatie a marfurilor, a
persoanelor, a serviciilor si a capitalului) si ameliorarea
functiondrii acesteia rdman obiective de importantd majora.

Buna functionare a pietei interne de madrfuri necesitd
mijloace adecvate si transparente pentru solutionarea
problemelor rezultate in urma aplicdrii normelor tehnice
ale unui stat membru anumitor produse comercializate in
mod legal intr-un alt stat membru.

Prezentul regulament nu ar trebui si aducd atingere
armonizdrii ulterioare, dupd caz, a normelor tehnice, in
vederea ameliordrii functiondrii pietei interne.

Barierele in calea comertului pot rezulta, de asemenea, din
alte tipuri de masuri din sfera de aplicare a articolelor 28
si 30 din tratat. Misurile respective pot include, de
exemplu, specificatii tehnice elaborate in cadrul proceduri-
lor de achizitie publicd sau obligatia de a utiliza limbile
oficiale din statele membre. Cu toate acestea, aceste masuri
nu ar trebui si reprezinte norme tehnice in sensul
prezentului regulament si, in consecintd, nu ar trebui si
intre sub incidenta acestuia.

Normele tehnice, in sensul prezentului regulament, sunt
aplicate, in unele cazuri, pe durata si prin intermediul unor
proceduri de autorizare prealabild obligatorie, instituite prin
legislatia unui stat membru si in conformitate cu care,
inainte ca un produs sau un tip de produs si poatd fi
introdus pe piata respectivului stat membru sau pe o parte
din aceasta, autoritatea competentd a respectivului stat
membru ar trebui si acorde o aprobare oficiald, in urma
unei cereri. Existenta unei astfel de proceduri restrictioneazd
in sine libera circulatie a marfurilor. in consecintd, pentru a
putea fi justificatd din perspectiva principiului fundamental
al liberei circulatii a marfurilor in cadrul pietei interne, o
procedurd de autorizare prealabild obligatorie ar trebui si
urmdreascd un obiectiv de interes public recunoscut ca
atare de legislatia comunitard, si fie nediscriminatorie si si
fie proportionald cu scopul urmdrit; adici ar trebui sd fie
adecvatd pentru a asigura realizarea obiectivului urmdrit dar
sd nu depdseascd ceea ce este necesar pentru atingerea
respectivului  obiectiv. Conformitatea unei astfel de

(12)

(15)

proceduri cu principiul proportionalititii ar trebui si fie
evaluatd din perspectiva consideratiilor din jurisprudenta
Curtii de Justitie.

Cerinta ca introducerea pe piatd a unui produs si facd
obiectul unei autoriziri prealabile nu ar trebui sd reprezinte,
ca atare, 0 normd tehnicd in sensul prezentului regulament,
astfel incat o decizie de excludere sau de retragere a unui
produs de pe piatd pe motiv cd acesta nu dispune de o
autorizatie prealabild valabild nu ar trebui sd constituie o
decizie cdreia i se aplicd prezentul regulament. Cu toate
acestea, atunci cind se depune o cerere de autorizare
prealabild obligatorie a unui produs, orice decizie preconi-
zatd de respingere a cererii pe baza unei norme tehnice ar
trebui si fie luatd in conformitate cu prezentul regulament,
astfel incdt solicitantul s3 poatd beneficia de protectia
procedurald oferitd de prezentul regulament.

Hotdrarile instantelor nationale prin care se evalueazd
legalitatea cazurilor in care, in temeiul aplicdrii unei norme
tehnice, produselor comercializate in mod legal intr-un stat
membru nu li se acordd acces pe piata altui stat membru,
sau prin care se aplicd sanctiuni ar trebui excluse din
domeniul de aplicare al prezentului regulament.

Armele sunt produse care reprezintd un risc major la adresa
sigurantei si sdndtdtii persoanelor si la adresa sigurantei
publice a statelor membre. Mai multe tipuri specifice de
arme comercializate in mod legal intr-un stat membru ar
putea si fie supuse unor mdsuri restrictive in alt stat
membru, pe motive de protectie a sinatdtii si a sigurantei
persoanelor si de prevenire a infractiunilor. Astfel de masuri
ar putea consta in controale §i autorizatii specifice
prealabile introducerii pe piata unui stat membru a armelor
comercializate in mod legal in alt stat membru. Prin
urmare, statele membre ar trebui s3 dispuni de dreptul de a
impiedica introducerea armelor pe pietele lor pand la
respectarea totald a cerintelor procedurale nationale.

Directiva 2001/95/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranta
generali a produselor (') precizeazd faptul cd numai
produsele sigure pot fi introduse pe piatd si stabileste
obligatiile producitorilor si ale distribuitorilor in ceea ce
priveste siguranta produselor. Aceasta acordd autoritdtilor
dreptul de a interzice, cu efect imediat, orice produs
periculos sau, pe perioada necesard diferitelor evaluiri de
sigurantd, verificdrilor §i controalelor, dreptul de a interzice
temporar un produs care ar putea fi periculos. De
asemenea, acordd autorititilor dreptul de a desfisura
actiunile necesare pentru a aplica in timp util mdsurile
corespunzitoare, precum cele mentionate la articolul 8
alineatul (1) literele (b)-(f), in cazul produselor care prezinta
un risc major. In consecintd, mdsurile adoptate de
autoritdtile competente ale statelor membre in conformitate
cu legislatia nationald adoptatd in punerea in aplicare a
articolului 8 alineatul (1) literele (d)-(f) si a articolului 8
alineatul (3) din respectiva directivd ar trebui excluse din
domeniul de aplicare al prezentului regulament.

() JOL11,15.1.2002, p. 4.
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare,
de instituire a Autorititi Europene pentru Siguranta
Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul
sigurantei produselor alimentare (') stabileste, printre altele,
un sistem rapid de alertd in vederea notificarii cu privire la
riscurile directe sau indirecte asupra sdndtdtii populatiei
generate de produse alimentare sau de hrana pentru
animale. Regulamentul obligd statele membre si notifice
imediat Comisia, prin sistemul rapid de alertd, cu privire la
orice. mdsurd pe care o adoptd si care are ca scop
restrictionarea introducerii pe piatd, retragerea de pe piatd
sau returnarea produselor alimentare sau a hranei pentru
animale in vederea protejarii sindtdtii umane si care
necesitd o actiune rapidd. Masurile adoptate de autorititile
competente ale statelor membre in temeiul articolului 50
alineatul (3) litera (a) si al articolului 54 din regulamentul
respectiv ar trebui, prin urmare, si fie excluse din domeniul
de aplicare al prezentului regulament.

Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea
conformitdtii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sandtate animald si
de bunistare a animalelor () stabileste normele generale
pentru executarea controalelor oficiale in vederea respectd-
rii normelor care vizeazd, in special, prevenirea, eliminarea
sau reducerea riscurilor la nivele acceptabile pentru
populatie si animale, fie direct fie prin intermediul mediului
si care garanteazd practici corecte in ceea ce priveste
comertul cu alimente si hrand pentru animale si care
protejeazd interesele consumatorului, inclusiv etichetarea
alimentelor si a hranei pentru animale si alte forme de
informare a consumatorului. Regulamentul stabileste o
procedurd specificd prin care se asigurd faptul ¢ operatorul
economic remediazi o situatie de non-conformitate cu
legislatia privind hrana pentru animale i produsele
alimentare si cu normele privind sdnitatea animald si
bundstarea animalelor. Misurile adoptate de autorititile
competente ale statelor membre in temeiul articolului 54
din regulamentul respectiv ar trebui, prin urmare, sd fie
excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament.
Cu toate acestea, misurile luate sau care se intentioneazi a
fi luate de citre autorititile competente in baza normelor
tehnice nationale, cu conditia si nu se refere la obiectivele
prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 882/2004, ar trebui sd
facd obiectul prezentului regulament.

Directiva 2004/49/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind siguranta cdilor
ferate comunitare (Directiva privind siguranta feroviard) (°)
stabileste o procedurd de autorizare privind punerea in
functiune a materialului rulant existent, oferind posibilitatea
aplicarii anumitor reglementri nationale. Mdsurile adoptate

() JO L 31, 1.2.2002, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin

Regulamentul (CE) nr. 202/2008 al Comisiei (JO L 60, 5.3.2008,
p. 17).

(® JOL165,30.4.2004, p. 1. Regulament modificat prin Regulamentul

(CE) nr. 1791/2006 al Consiliului (JO L 363, 20.12.2006, p. 1).

() JO L 164, 30.4.2004, p. 44.

(19)

(20)

(21)

de citre autoritdtile competente in conformitate cu arti-
colul 14 al directivei mentionate ar trebui excluse, in
consecintd, din domeniul de aplicare al prezentului
regulament.

Directiva 96/48/CE a Consiliului din 23 iulie 1996 privind
interoperabilitatea sistemului feroviar transeuropean de
mare vitezd (*) si Directiva 2001/16/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 19 martie 2001 privind
interoperabilitatea sistemului feroviar transeuropean con-
ventional (°) prevdd armonizarea progresivd a sistemelor si
operatiunilor, prin adoptarea progresivdi a specificatiilor
tehnice de interoperabilitate. Prin urmare, sistemele si
elementele constitutive de interoperabilitate care intrd sub
incidenta acestor directive ar trebui sd fie excluse din
domeniul de aplicare a prezentului regulament.

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a
cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce
priveste comercializarea produselor (°) stabileste un sistem
de acreditare care garanteazd acceptarea reciproci a
nivelului de competentd a organismelor de evaluare a
conformitdtii. Prin urmare, autoritdtile competente ale
statelor membre nu ar mai trebui sd refuze rapoartele de
incercare si certificatele eliberate de un organism acreditat
de evaluare a conformitdtii pe motive legate de competenta
organismului respectiv. Mai mult, statele membre pot
accepta de asemenea rapoarte de incercare si certificate
eliberate de citre alte organisme de evaluare a conformititii
in temeiul legislatiei comunitare.

Directiva 98/34/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 22 junie 1998 de stabilire a unei proceduri
pentru furnizarea de informatii in domeniul standardelor si
reglementdrilor tehnice, precum si in domeniul normelor
privind serviciile societdtii informationale (7) obligd statele
membre sd comunice Comisiei si celorlalte state membre
orice proiecte de reglementdri tehnice privind orice produs,
inclusiv produsele agricole si piscicole, precum si o
declaratie privind motivele care fac necesard adoptarea
respectivei reglementdri. Cu toate acestea, este necesar si se
asigure cd, in urma adoptdrii unei reglementdri tehnice,
principiul recunoasterii reciproce este corect aplicat in
cazuri individuale anumitor produse. Prezentul regulament
instituie o procedurd pentru aplicarea principiului recu-
noasterii reciproce in cazuri individuale, prin intermediul
unei obligatii in sarcina autorititilor competente de a indica
motivele tehnice sau stiintifice pentru care respectivul
produs nu poate fi comercializat in forma sa actuald in acel

JO L 235, 17.9.1996, p. 6. Directivd modificatd ultima datd prin

Directiva 2007/32/CE a Comisiei (JO L 141, 2.6.2007, p. 63).

JO L 110, 20.4.2001, p. 1. Directivd modificatd ultima datd prin
Directiva 2007/32/CE a Comisiei.

A se vedea pagina 30 din prezentul Jurnal Oficial.

JO L 204, 21.7.1998, p. 37. Directivi modificatd ultima datd prin
Directiva 2006/96/CE a Consiliului (JO L 363, 20.12.2006, p. 81).
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stat membru, in conformitate cu articolele 28 si 30 din
tratat. In contextul prezentului regulament, termenul
,<dovezi” nu ar trebui inteles in sensul unei probe judiciare.
Autoritdtile statelor membre nu sunt obligate, in contextul
prezentului regulament, si justifice norma tehnica in sine.
Cu toate acestea, autoritégile competente ar trebui s3
justifice, in conformitate cu prevederile prezentului regu-
lament, posibila aplicare a normei tehnice unui produs
comercializat in mod legal in alt stat membru.

In conformitate cu principiul recunoasterii reciproce,
procedura previzutd in prezentul regulament ar trebui si
prevadi faptul cd autorititile competente comunicd in
fiecare caz operatorului economic, pe baza elementelor
tehnice sau stiintifice relevante disponibile, ci existd motive
imperative de interes general pentru a impune normele
tehnice nationale respectivului produs sau tip de produs si
cd nu pot fi folosite mdsuri mai putin restrictive. Notificarea
scrisd ar trebui sd permitd operatorului economic sd
prezinte observatii asupra tuturor aspectelor relevante ale
deciziei menite s restrictioneze accesul pe piatd. Nimic nu
impiedicd autoritatea competentd si ia mdsuri dupi
termenul acordat pentru primirea respectivelor observatii,
in absenta unui raspuns din partea operatorului economic.

Conceptul de ,motive imperative de interes public” la care
se face referire in cadrul anumitor dispozitii din prezentul
regulament este un concept in evolutie dezvoltat de citre
Curtea de Justitie in jurisprudenta sa referitoare la arti-
colele 28 si 30 din tratat. Acest concept se referd, printre
altele, la eficacitatea supravegherii fiscale, la corectitudinea
tranzactiilor comerciale, la protectia consumatorilor, la
protectia mediului, la mentinerea diversitdtii presei si la
riscul major de subminare a echilibrului financiar al
sistemului de securitate sociald. Astfel de motive imperative
pot justifica aplicarea de norme tehnice de citre autoritdtile
competente. Cu toate acestea, nicio astfel de aplicare nu ar
trebui sd constituie un mijloc de discriminare arbitrard sau
o restrictie deghizatd a comertului intre statele membre.
Mai mult, principiul proportionalititii ar trebui respectat
intotdeauna, avindu-se in vedere daci autorititile compe-
tente au recurs in fapt la cea mai putin restrictivd masurd cu
putintd.

In aplicarea procedurii stabilite in prezentul regulament,
autoritatea competentd a unui stat membru nu ar trebui sd
retragd sau sa restrictioneze introducerea pe piata sa a unui
produs sau a unui tip de produse comercializat in mod legal
in alt stat membru. Totusi, este adecvat ca autoritatea
competentd si poatd adopta mdsuri provizorii, in cazurile
in care o interventie rapidd este necesard, pentru a
impiedica daune aduse sinatatii si sigurantei utilizatorilor.
Astfel de masuri provizorii pot fi adoptate, de asemenea, de
autoritatea competentd pentru a impiedica introducerea pe
piatd a unui produs care face obiectul unei interdictii
generale pe motive de moralitate publicd sau sigurantd
publicd, inclusiv de prevenire a infractiunilor. Prin urmare,
statele membre ar trebui sd aiba dreptul, in orice stadiu al
procedurii stabilite in prezentul regulament, de a suspenda

(26)

(27)

(28)

(30)

(1)

temporar comercializarea pe teritoriile lor a produselor sau
tipurilor de produse aflate in astfel de circumstante.

Orice decizie cdreia i se aplicd prezentul regulament ar
trebui sd indice cdile de atac disponibile, astfel incat
operatorii economici si poatd sesiza instantele nationale
competente.

Este oportun ca operatorul economic si fie, de asemenea,
informat cu privire la existenta mecanismelor extrajudiciare
de solutionare a problemelor, ca de exemplu sistemul
SOLVIT, pentru a se evita insecuritatea juridicd si costurile
suportate pe parcursul unor proceduri judiciare.

Din momentul in care o autoritate competentd a luat o
decizie de a exclude un produs pe baza unei norme tehnice,
in conformitate cu cerintele procedurale din prezentul
regulament, nicio actiune viitoare intreprinsi in legdturi cu
respectivul produs, bazatd pe decizia respectiva si pe aceeasi
normd tehnicd, nu ar trebui si se supund cerintelor
prezentului regulament.

Este important pentru piata internd de marfuri sa se asigure
accesibilitatea normelor tehnice nationale, astfel incat
intreprinderile, in special IMM-urile, si poatd obtine
informatii de incredere si precise cu privire la legislatia in
vigoare.

Prin urmare, este necesard punerea in aplicare a principiilor
de simplificare administrativd, printre altele prin stabilirea
unui sistem de puncte de informare despre produse. Acest
lucru ar trebui realizat in vederea asigurdrii accesului la
informatie al intreprinderilor intr-o manierd transparent si
corectd, astfel incat si se poatd impiedica intarzierile,
cheltuielile si efectele de descurajare care decurg din
normele tehnice nationale.

In vederea facilitarii liberei circulatii a marfurilor, punctele
de informare despre produse ar trebui si furnizeze in mod
gratuit informatii privind propriile norme tehnice nationale
si aplicarea principiului recunoasterii reciproce in domeniul
produselor. Punctele de informare despre produse ar trebui
sd fie echipate in mod adecvat, previzute cu resurse si
incurajate sd publice informatiile pe o pagind de internet si
in alte limbi comunitare. Punctele de informare despre
produse ar putea oferi operatorilor economici orice
informatii sau observatii suplimentare pe parcursul proce-
durii stabilite in prezentul regulament. Pentru informatii
suplimentare, punctele de informare despre produse pot
percepe tarife care si fie proportionale cu costurile
informatiilor.

Intrucat infiintarea punctelor de informare despre produse
nu ar trebui si afecteze alocarea functiilor in rindul
autoritdtilor competente din cadrul sistemelor de regle-
mentare ale statelor membre, ar trebui sd fie posibil ca
statele membre sd infiinteze puncte de informare despre
produse in functie de competentele regionale sau locale.
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Statele membre ar trebui sd poatd incredinta rolul de punct
de informare despre produse punctelor de informare
existente infiintate in conformitate cu alte acte comunitare,
pentru a se impiedica proliferarea inutili a punctelor de
informare si pentru a se simplifica procedurile adminis-
trative. Statele membre ar trebui, de asemenea, si poatd
incredinta rolul de puncte de informare despre produse nu
numai serviciilor existente din cadrul administratiei publice,
ci si centrelor nationale SOLVIT, camerelor de comert,
organizatiilor profesionale si organismelor private pentru a
nu creste cheltuielile administrative pentru intreprinderi si
autoritdtile competente.

(32) Statele membre si Comisia ar trebui sd fie incurajate sd
conlucreze in strinsd legdturd pentru a facilita formarea
profesionald personalului angajat in cadrul punctelor de
informare despre produse.

(33) In vederea dezvoltarii si infiintdrii unui serviciu paneuro-
pean de guvernare electronicd si a unei retele telematice
subiacente interoperabile, ar trebui previzutd posibilitatea
stabilirii unui sistem electronic pentru schimbul de
informatii intre punctele de informare despre produse, in
conformitate cu Decizia 2004/387/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 21 aprilie 2004 privind
furnizarea interoperabild de servicii de guvernare electro-
nicd paneuropene citre administratiile publice, intreprin-
deri si cetdteni (IDABC) (}).

(34) Ar trebui stabilite mecanisme de monitorizare si evaluare
de incredere si eficiente in vederea asigurdrii de informatii
cu privire la punerea in aplicare a prezentului regulament
pentru a spori cunostintele privind functionarea pietei
interne de marfuri in sectoarele nearmonizate si pentru a
garanta aplicarea corespunzitoare a principiului recunoas-
terii reciproce de citre autorititile competente ale statelor
membre. Astfel de mecanisme nu ar trebui si depaseascd
ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor
mentionate.

(35) Prezentul regulament se aplicd numai produselor sau acelor
componente ale produselor care nu sunt supuse masurilor
de armonizare comunitard care vizeazd eliminarea obsta-
colelor din calea comertului dintre statele membre si care
decurg din existenta unor norme tehnice divergente
nationale. Dispozitiile unor astfel de misuri de armonizare
sunt deseori exhaustive, caz in care statele membre nu pot
sd interzicd, s restrictioneze sau sd impiedice introducerea
pe piata de pe teritoriile lor a produselor care sunt
conforme cu misurile respective. Cu toate acestea, unele
mdsuri de armonizare legislativi comunitard permit statelor
membre sd impund conditii tehnice suplimentare privind
introducerea unui produs pe piata acestora. Astfel de
conditii suplimentare ar trebui fi supuse articolelor 28 si 30
din tratat si dispozitiilor prezentului regulament. Prin
urmare, in vederea aplicdrii eficace a prezentului regu-
lament, este oportund stabilirea de citre Comisie a unei liste
orientative si neexhaustive de produse care nu fac obiectul
armonizdrii la nivel comunitar.

() JO L 144, 30.4.2004, p. 62; versiune rectificatd in JO L 181,
18.5.2004, p. 25.

(36) Schema de monitorizare stabiliti prin  Decizia
nr. 3052/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 13 decembrie 1995 privind stabilirea procedurii pentru
schimbul de informatii privind masurile interne de derogare
de la principiul liberei circulatii a marfurilor in cadrul
Comunitatii (%) s-a dovedit nereusitd in mare parte, in sensul
cd punerea in aplicare a acesteia nu a pus la dispozitia
Comisiei suficiente informatii in vederea identificarii
sectoarelor in care armonizarea ar putea fi adecvati.
Aceasta nu a adus nici o solutionare rapidd cu privire la
anumite probleme legate de libera circulatie. Prin urmare,
Decizia nr. 3052/95/CE ar trebui abrogati.

(37) Este oportund introducerea unei perioade de tranzitie
pentru aplicarea prezentului regulament, pentru a permite
autoritdtilor competente sd se adapteze la cerintele stabilite
de acesta.

(38) Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume
eliminarea obstacolelor tehnice din calea liberei circulatii
a mdrfurilor intre statele membre, nu poate fi realizat in
mod satisficdtor de citre acestea, si prin urmare, avand in
vedere dimensiunea si efectele actiunii, poate fi realizat mai
eficient la nivelul Comunittii, aceasta poate adopta masuri
in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este
prevazut 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 acestui obiectiv.

(39) Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui adoptate in conformitate cu Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a
procedurilor pentru exercitarea competentelor de executare
conferite Comisiei (®),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1
OBIECTUL $I DOMENIUL DE APLICARE
Articolul 1
Obiectul

(1) Scopul prezentului regulament este de a consolida
functionarea pietei interne, prin imbundtitirea liberei circulatii
a marfurilor.

(2) Prezentul regulament stabileste normele si procedurile de
urmat de citre autorititile competente ale unui stat membru
atunci cand iau sau intentioneazi sd ia o decizie, conform
articolului 2 alineatul (1), care ar impiedica libera circulatie a
unui produs comercializat in mod legal in alt stat membru si sub
rezerva articolului 28 din tratat.

0] JO L 321, 30.12.1995, p. 1.
() JO L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie modificatd prin Decizia
2006/512/CE (JO L 200, 22.7.2006, p. 11).



L 218/26

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13.8.2008

(3) Prezentul regulament prevede, de asemenea, stabilirea unor
puncte de informare despre produse in statele membre, care sd
contribuie la atingerea scopului prezentului regulament, astfel
cum este stabilit la alineatul (1).

Articolul 2
Domeniul de aplicare

(1) Prezentul regulament se aplicd deciziilor administrative
adresate operatorilor economici, luate sau preconizate pe baza
unei norme tehnice astfel cum este definitd la alineatul (2), cu
privire la orice produs, inclusiv produse agricole si piscicole,
comercializate in mod legal in alt stat membru, dacd efectele
directe sau indirecte ale respectivei decizii sunt oricare dintre
urmdtoarele:

(a) interzicerea introducerii pe piatd a acelui produs sau a
acelui tip de produs;

(b) modificarea sau incercarea suplimentard a acelui produs sau
a acelui tip de produs inainte ca acesta si poatd fi introdus
sau mentinut pe piatd;

(c) retragerea produsului respectiv sau a acelui tip de produs de
pe piata.

In sensul primului paragraf litera (b), modificarea produsului sau
a tipului de produs inseamnd orice modificare a uneia sau mai
multor caracteristici ale unui produs sau ale unui tip de produs,
astfel cum se prevede la alineatul (2) litera (b) punctul (i).

(2) In sensul prezentului regulament, o norma tehnicd este
orice dispozitie a unui act cu putere de lege, act administrativ sau
altd normd administrativd a unui stat membru:

(@) care nu este supusd armonizdrii la nivelul Comunitatii; si

(b) care interzice comercializarea unui produs sau a unui tip de
produs pe teritoriul acelui stat membru sau care trebuie
respectatd in mod obligatoriu atunci cand un produs sau un
tip de produs este comercializat pe teritoriul acelui stat
membru si care stabileste una din urmitoarele:

(i) caracteristicile acelui produs sau tip de produs, cum ar
fi nivelurile de calitate, performanta sau securitate, sau
dimensiuni, inclusiv cerintele aplicabile produsului sau
tipului de produs in ceea ce priveste denumirea
comerciald a acestuia, terminologia, simbolurile,
incercarea si metodele de incercare, ambalarea,
marcajul sau etichetarea; sau

(i) orice altd cerintd impusd produsului sau tipului de
produs in scopul protectiei consumatorilor sau a
mediului si care afecteaz ciclul de viatd al produsului

dupd introducerea acestuia pe piatd, cum ar fi
conditiile de utilizare, reciclare, reutilizare sau elimi-
nare, in situatiile in care asemenea conditii pot
influenta in mod semnificativ compozitia, natura sau
comercializarea produsului sau a tipului de produs.

(3) Prezentul regulament nu se aplic:

(@) deciziilor de naturd judiciard emise de citre instantele
nationale;

(b) deciziilor de naturd judiciard pronuntate de citre autoriti-
tile de aplicare a legii in cursul anchetdrii sau urmaririi unei
fapte penale in ceea ce priveste terminologia, simbolurile
sau orice referintd materiald la organizatii neconstitutionale
sau criminale sau la fapte cu caracter rasist sau xenofob.

Articolul 3
Raporturile cu alte dispozitii ale dreptului comunitar

(1) Prezentul regulament nu se aplicd in cazul sistemelor sau
elementelor constitutive de interoperabilitate care intrd sub
incidenta Directivei 96/48|CE si a Directivei 2001/16/CE.

(2) Prezentul regulament nu se aplicd in cazul mdsurilor
adoptate de autoritdtile statelor membre, in conformitate cu:

(a) articolul 8 alineatul (1), literele (d)-(f) si articolul 8 aline-
atul (3) din Directiva 2001/95/CE;

(b) articolul 50 alineatul (3) litera (a) si articolul 54 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(c) articolul 54 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004;
(d) articolul 14 din Directiva 2004/49/CE.

CAPITOLUL 2
PROCEDURA PENTRU APLICAREA UNEI NORME TEHNICE
Articolul 4
Informatii privind produsul

In cazul in care autoritatea competentd dintr-un stat membru
supune evaludrii un produs sau un anumit tip de produs pentru a
stabili daci s adopte sau nu o decizie astfel cum se mentioneaza
la articolul 2 alineatul (1), autoritatea respectivd poate solicita
operatorului economic identificat in conformitate cu articolul 8,
cu respectarea principiului  proportionalitdtii, in special
urmdtoarele:

(@) informatii relevante privind caracteristicile produsului sau
ale tipului de produs in cauzd;
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(b) informatii relevante si ugor accesibile privind comercializa-
rea legald a produsului intr-un alt stat membru.

Articolul 5

Recunoasterea reciproci a nivelului de competenti al
organismelor acreditate de evaluare a conformitatii

Statele membre nu pot refuza certificatele sau rapoartele de
incercare emise de cdtre un organism de evaluare a conformititii,
acreditat pentru domeniul relevant de activitate de evaluare a
conformitdtii in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/
2008 pe motive legate de competenta organismului respectiv.

Articolul 6
Evaluarea necesititii de aplicare a unei norme tehnice

(1) in cazul in care o autoritate competentd intentioneazi si
adopte o decizie de tipul celei mentionate la articolul 2 aline-
atul (1), aceasta trimite operatorului economic identificat in
conformitate cu articolul 8 o notificare scrisd cu privire la
intentiile sale, mentionand norma tehnici pe care se va baza
decizia si incluzand dovezile tehnice sau stiintifice:

(@) i decizia care urmeaza a fi luatd se justificd pe baza unuia
dintre motivele de interes public previzute la articolul 30
din tratat sau facand trimitere la un alt motiv imperativ de
interes public; si

(b) cd decizia care urmeazd a fi luatd este adecvati pentru
atingerea obiectivului urmdrit fird sd depdseascd ceea ce
este necesar pentru atingerea obiectivului in cauzd.

Orice decizie care urmeazd sd fie luatdi se bazeazd pe
caracteristicile respectivului produs sau tip de produs.

Operatorul economic in cauzd are la dispozitie cel putin
doudzeci de zile lucritoare de la primirea notificarii scrise
pentru a transmite observatii. O astfel de notificare precizeazd
termenul pand la care se pot transmite observatiile.

(2) Orice decizie de tipul celei mentionate la articolul 2
alineatul (1) se ia si se comunicd operatorului economic in cauzd
si Comisiei in termen de doudzeci de zile lucritoare de la
expirarea perioadei pentru primirea de observatii din partea
operatorului economic, dupd cum este prevazut la alineatul (1) al
prezentului articol. Decizia tine cont in mod adecvat de aceste
observatii si precizeazd motivele pe care se bazeazd, inclusiv
motivele pentru care au fost respinse eventualele argumente
inaintate de cdtre operator, precum si dovezile tehnice si
stiintifice, dupd cum prevede alineatul (1) din prezentul articol.

In cazul in care acest lucru se justifici avand in vedere
complexitatea situatiei, autoritatea competentd poate si prelun-
geascd, o singurd datd, termenul mentionat la primul paragraf cu
cel mult doudzeci de zile lucrdtoare. Respectiva prelungire se
motiveazd in mod corespunzitor si se notificd operatorului
economic inainte de expirarea termenului initial.

Orice decizie astfel cum este mentionatd la articolul 2 aline-
atul (1) precizeaz si cdile de atac disponibile in temeiul legislatiei
in vigoare in respectivul stat membru si termenele care se aplicd
acestor cdi de atac. O astfel de decizie poate fi atacatd in fata
instantelor judecdtoresti nationale sau in fata altor instante de
recurs.

(3) Atunci cind, dupd trimiterea notificrii scrise in con-
formitate cu alineatul (1), autoritatea competentd decide sd nu
adopte o decizie astfel cum este mentionatd la articolul 2
alineatul (1), aceasta informeazd de indatd operatorul economic
in consecinta.

(4) Atunci cand autoritatea competentd nu notifici operato-
rului economic o decizie astfel cum este mentionatd la arti-
colul 2 alineatul (1) in termenul previzut la alineatul (2) al
prezentului articol, produsul este considerat a fi comercializat in
mod legal in acel stat membru in misura in care se vizeazd
aplicarea normei sale tehnice astfel cum se mentioneazi la
alineatul (1) din prezentul articol.

Articolul 7
Suspendarea temporard a comercializirii unui produs

(1) Autoritatea competentd nu suspendd temporar comerciali-
zarea produsului sau a tipului de produs in cauzd pe parcursul
procedurii stabilite in prezentul capitol, cu exceptia cazurilor in
care este indeplinitd una dintre urmatoarele conditii:

(@ in conditii de utilizare normald sau previzibile in mod
rezonabil, produsul sau tipul de produs in cauza implicd un
risc major la adresa sigurantei si sdndtdtii utilizatorilor; sau

(b) comercializarea produsului sau a tipului de produs in cauzi
este in general interzisd intr-un stat membru pe motive de
moralitate publicd sau sigurantd publica.

(2) Autoritatea competentd notifici imediat operatorului
economic identificat in conformitate cu articolul 8 si Comisiei
orice suspendare efectuatd in conformitate cu alineatul (1) din
prezentul articol. In cazurile mentionate la alineatul (1) litera (a)
din prezentul articol, notificarea este insotitd de dovezile tehnice
sau stiintifice.

(3) Orice suspendare a comercializdrii unui produs in con-
formitate cu prezentul articol poate fi atacatd in fata instantelor
judecdtoresti nationale sau in fata altor instante de recurs.

Articolul 8
Informatii destinate operatorului economic

Trimiterile la operatorii economici de la articolele 4, 6 si 7 se
interpreteaza ca trimiteri la:

(@) producitorul respectivului produs, in cazul in care acesta
are sediul in Comunitate, sau persoana care a introdus
produsul pe piatd sau care solicitd autoritdtii competente
introducerea produsului pe piatd;
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(b) in cazul in care autoritatea competentd nu poate stabili
identitatea si datele de contact ale niciunuia dintre
operatorii economici mentionati la litera (a), reprezentantul
producitorului, atunci cand producidtorul nu are sediul in
Comunitate, sau, in absenta unui reprezentant stabilit in
Comunitate, importatorul produsului;

(c) in cazul in care autoritatea competentd nu poate stabili
identitatea si datele de contact ale niciunuia dintre
operatorii economici mentionati la literele (a) si (b), alt
operator din lantul de distributie, a carui activitate poate
afecta orice proprietate a produsului care este reglementat
de norma tehnicd care i se aplic;

(d) in cazul in care autoritatea competentd nu poate stabili
identitatea si datele de contact ale niciunuia dintre
operatorii economici mentionati la literele (a), (b) si (c),
orice operator din lantul de distributie a cirui activitate nu
afecteazd nicio proprietate a produsului care este regle-
mentat de norma tehnicd ce i se aplic.

CAPITOLUL 3
PUNCTE DE INFORMARE DESPRE PRODUSE
Articolul 9
infiintarea punctelor de informare despre produse

(1) Statele membre desemneazd puncte de informare despre
produse pe teritoriile lor §i comunicd datele de contact ale
acestora celorlalte state membre si Comisiei.

(2) Comisia elaboreazd si actualizeazd periodic o listd a
punctelor de informare despre produse si o publicd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene. Comisia publicd aceste informatii si pe
o pagind de internet.

Articolul 10
Sarcini

(1) Punctele de informare despre produse furnizeaza, la cererea,
printre altele, a operatorului economic sau a unei autoritii
competente dintr-un alt stat membru, urmatoarele informatii:

(@ normele tehnice aplicabile unui anumit tip de produs pe
teritoriul pe care sunt stabilite respectivele puncte de
informare despre produse si informatii care si precizeze
daci respectivul tip de produs face obiectul unei cerinte de
autorizare prealabild in conformitate cu legile statului
membru respectiv §i informatii referitoare la principiul
recunoasterii reciproce si la aplicarea prezentului regu-
lament pe teritoriul acelui stat membru;

(b) detaliile de contact ale autoritdtilor competente din cadrul
statului membru respectiv prin intermediul cdrora pot fi
contactate direct, inclusiv persoanele de contact din cadrul
acestor autoritdti, responsabile cu monitorizarea punerii in
aplicare a normelor tehnice in cauzd pe teritoriul statului
membru respectiv;

(c) compensatiile general valabile pe teritoriul statului membru
respectiv in cazul unor eventuale dispute intre autoritatile
competente §i un operator economic.

(2) Punctele de informare despre produse trebuie si raspunda
solicitirilor mentionate la alineatul (1) in termen de
cincisprezece zile lucritoare de la primirea acestora.

(3)  Un punct de informare despre produse din statul membru
unde operatorul economic respectiv a comercializat in mod legal
produsul in cauzd poate furniza operatorului economic sau
autoritdtii competente astfel cum se mentioneaza la articolul 6
orice informatii sau observatii relevante.

(4) Punctele de informare despre produse nu percep nicio taxa
pentru furnizarea informatiilor mentionate la alineatul (1).

Articolul 11
Reteaua telematicd

Comisia, in conformitate cu procedura consultativi mentionatd
la articolul 13 alineatul (2), poate stabili o retea telematicd in
vederea punerii in aplicare a dispozitiilor prezentului regulament
privind schimbul de informatii intre punctele de informare
despre produse sifsau autoritdtile competente ale statelor
membre.

CAPITOLUL 4
DISPOZITII FINALE
Articolul 12
Obligatii de raportare

(1) Anual, fiecare stat membru trimite Comisiei un raport
referitor la aplicarea prezentului regulament. Raportul respectiv
cuprinde cel putin urmditoarele informatii:

(@) numdarul de notificari scrise trimise in temeiul articolului 6
alineatul (1) si tipul de produse vizate;

(b) informatii suficiente cu privire la orice decizii adoptate in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2), inclusiv motivele
pe care se intemeiazd acestea si tipul de produse vizate;

() numdirul de decizii luate in conformitate cu articolul 6
alineatul (3) si tipul de produse vizate.

(2) Pe baza informatiilor furnizate de citre statele membre in
conformitate cu alineatul (1), Comisia analizeaza deciziile luate in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2) si evalueazd motivele pe
care se intemeiazd acestea.

(3) Pandla 13 mai 2012 si, ulterior, la fiecare cinci ani, Comisia
realizeazd o analizd a aplicdrii prezentului regulament si prezintd
Parlamentului European si Consiliului un raport cu privire la
aceasta. Comisia poate anexa la raportul respectiv, dupd caz,
propuneri in vederea imbunatatirii liberei circulatii a marfurilor.
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(4) Comisia elaboreazd, publicd si actualizeazd in mod periodic
o listd neexhaustivd a produselor care nu fac obiectul legislatiei
comunitare de armonizare. Comisia publicd aceste informatii pe
o0 pagind de internet.

Articolul 13
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de un comitet compus din reprezen-
tanti ai statelor membre §i prezidat de un reprezentant al
Comisiei.

(2) Atunci cand se face referire la prezentul alineat, se aplicd
procedura consultativd stabilitd la articolul 3 din Decizia
1999/468/CE, in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) si cu
articolul 8 din respectiva decizie.

Articolul 14
Abrogare

Decizia nr. 3052/95/CE se abrogd de la 13 mai 2009.

Articolul 15
Intrarea in vigoare si aplicarea

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

Se aplicd de la 13 mai 2009.

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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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,

27)

(28)
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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:

TTTT EEERERRRE

~ Hihh
P

= PLITIT

| I O

5 T i PT 00

ESERESRE

1 BESRERER
» EEiERE
n ] -H !
- H+-HH
- ERCRETRE

T TREREMER

MEERARE

- PJI.‘J j

Y . 14711
3! | bl |

| T ll”er:

] Tt SRRRRRER

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.
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REGULAMENTUL (CE) NR. 766/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 9 iulie 2008

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 515/97 al Consiliului privind asistenta reciprocid intre
autorititile administrative ale statelor membre si cooperarea dintre acestea si Comisie in vederea
asigurdrii aplicirii corespunzitoare a legislatiei din domeniile vamal si agricol

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolele 135 si 280,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Curtii de Conturi (1),

hotirand in conformitate cu procedura prevazutd la arti-
colul 251 din tratat (?),

intrucat:

4

()
A

)

Regulamentul (CE) nr. 515/97 al Consiliului (*) a imbuni-
tatit mecanismul juridic precedent, in special prin faptul cd
a permis stocarea informatiilor in baza de date comunitard
— Sistemul de Informare Vamald (SIV).

Cu toate acestea, experienta dobanditd de la intrarea in
vigoare a Regulamentului (CE) nr. 515/97 a demonstrat cd
utilizarea SIV in scopul unic al tinerii sub observatie si al
raportdrii, al supravegherii discrete sau al realizdrii de
controale specifice nu permite atingerea in totalitate a
obiectivului sistemului, care este acela de a ajuta la
prevenirea, cercetarea si urmdrirea in justitie a operatiunilor
care reprezintd incilcdri ale legislatiei vamale sau agricole.

Modificarile introduse cu ocazia extinderii Uniunii Euro-
pene la 27 de state membre fac necesard reanalizarea
cooperdrii vamale comunitare intr-un cadru mai larg si prin
intermediul unor mecanisme modernizate.

Decizia 1999/352/CE, CECO, Euratom a Comisiei din
28 aprilie 1999 de instituire a Oficiului European de Luptd

JO C 101, 4.5.2007, p. 4.

Avizul Parlamentului European din 19 februarie 2008 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 23 iunie 2008.
JO L 82, 22.3.1997, p. 1. Regulament modificat prin Regulamentul
(CE) nr. 807/2003 (JO L 122, 16.5.2003, p. 36).

(
(
(
(

4
5
6
7

)
)
)
)

Antifraudd (OLAF) () si Conventia privind utilizarea
tehnologiei informatiei in domeniul vamal (°) instituitd
prin Actul Consiliului din 26 iulie 1995 (°) au modificat
cadrul general de cooperare intre statele membre si Comisie
in ceea ce priveste prevenirea, cercetarea $i urmadrirea in
justitie a incalcdrilor legislatiei comunitare.

Rezultatele analizei strategice ar trebui sd ajute responsabilii
de la cel mai inalt nivel sd elaboreze proiecte si politici si si
fixeze obiective pentru combaterea fraudei, si planifice
activititi si sd aloce resursele necesare pentru indeplinirea
obiectivelor operationale stabilite.

Rezultatul unei analize operationale privind activititile,
resursele si intentiile anumitor persoane sau societdti care
nu respectd sau par si nu respecte legislatia agricold sau
vamald ar trebui sd ajute autoritdtile vamale si Comisia sa ia
mdsurile adecvate, de la caz la caz, pentru realizarea
obiectivelor stabilite in materie de prevenire a fraudelor.

Potrivit mecanismului actual prevazut in Regulamentul (CE)
nr. 515/97, datele cu caracter personal introduse de un stat
membru pot fi copiate din SIV in alte sisteme de prelucrare
a datelor exclusiv dupd obtinerea autorizdrii prealabile din
partea partenerului SIV care le-a introdus si sub rezerva
respectdrii conditiilor impuse de acesta din urmi in
conformitate cu articolul 30 alineatul (1). Modificarea
regulamentului are ca scop introducerea unei derogdri de la
acest principiu al autorizarii prealabile doar atunci cand
datele urmeaza s fie prelucrate de autoritdtile nationale si
de serviciile Comisiei responsabile cu gestionarea riscurilor
in scopul orientdrii controalelor asupra circulatiei
marfurilor.

Mecanismul actual ar trebui si fie completat de un cadru
juridic de instituire a unei baze de date pentru identificarea
dosarelor vamale care sd includd dosarele vechi si actuale.
Crearea unei astfel de baze de date este rezultatul initiativei
de cooperare a vamald interguvernamentald care a condus
la adoptarea Actului Consiliului din 8 mai 2003 de
elaborare a protocolului de modificare a Conventiei privind
utilizarea tehnologiei informatiei in domeniul vamal in ceea
ce priveste crearea unei baze de date pentru identificarea
dosarelor vamale (7).

JO L 136, 31.5.1999, p. 20.

JO C 316, 27.11.1995, p. 34.
JO C 316, 27.11.1995, p. 33.
JO C 139, 13.6.2003, p. 1.
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©)

(10)

(12)

(13)

Pentru a consolida cooperarea in domeniul vamal dintre
statele membre, precum si dintre statele membre si Comisie
si fard a aduce atingere altor dispozitii din Regulamentul
(CE) nr. 515/97, este necesar si se asigure posibilitatea de a
face schimburi de anumite informatii in vederea realizarii
obiectivelor respectivului regulament.

In plus, este necesar si se asigure o mai mare comple-
mentaritate cu actiunile intreprinse in cadrul cooperdrii
vamale interguvernamentale si al cooperdrii cu alte
organisme i agentii ale Uniunii Europene si cu alte
organizatii internationale si regionale. Astfel de actiuni
decurg din Rezolutia Consiliului din 2 octombrie 2003
privind o strategie de cooperare vamald (!) si din Decizia
Consiliului din 6 decembrie 2001 de extindere a
mandatului Europol la lupta impotriva formelor grave de
criminalitate internationali enumerate in anexa la Con-
ventia Europol (3).

Pentru a promova coerenta intre actiunile intreprinse de
Comisie, celelalte organisme si agentii ale Uniunii Europene
si de alte organizatii internationale si regionale, Comisia ar
trebui sd fie autorizatd si ofere activitdti de formare si alte
forme de asistentd, cu exceptia asistentei financiare,
ofiterilor de legdturd din tdri terte si din cadrul organiza-
tillor si agentiilor europene sau internationale, inclusiv si
realizeze schimburi de bune practici cu aceste organisme si,
de exemplu, cu Europol si cu Agentia Europeand pentru
Gestionarea Cooperdrii Operative la Frontierele Externe ale
statelor membre ale Uniunii Europene (Frontex).

Ar trebui create, in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 515/97, conditiile pentru punerea in aplicare de
operatiuni vamale comune in context comunitar. Comitetul
prevazut la articolul 43 din Regulamentul (CE) nr. 515/97
ar trebui si fie imputernicit sd stabileascd mandatul pentru
operatiunile vamale comunitare comune.

Trebuie creatd o infrastructurd permanentd in cadrul
Comisiei astfel incat operatiunile vamale comune si poatd
fi coordonate pe intreg parcursul anului calendaristic, iar
reprezentantii statelor membre si, daci este necesar, ofiterii
de legiturd din tdri terte sau din organizatii si agentii
europene sau internationale, in special Europol, Organizatia
Mondiald a Vimilor (OMV) si Interpol, si poatd fi gdzduiti
pe durata necesard pentru desfisurarea uneia sau mai
multor operatiuni individuale.

In vederea abordirii aspectelor de supraveghere legate de
SIV, Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor ar
trebui sd organizeze o reuniune cu autoritdtile nationale de
supraveghere pentru protectia datelor cel putin o datd pe
an.

() JO C 247, 15.10.2003, p. 1.
() JO C 362, 18.12.2001, p. 1.

(15)

(16)

17)

(19)

)

Statele membre trebuie s3 aibd posibilitatea de a reutiliza
respectiva  infrastructurd pentru operatiunile vamale
comune organizate prin cooperare vamald in conformitate
cu articolele 29 si 30 din Tratatul privind Uniunea
Europeand, fird a aduce atingere rolului detinut de Europol.
In acest caz, operatiunile vamale comune ar trebui si fie
desfisurate in temeiul mandatului stabilit de grupul de
lucru al Consiliului responsabil cu cooperarea vamald in
conformitate cu titlul VI din Tratatul privind Uniunea
Europeana.

In plus, dezvoltarea de noi piete, amplificarea internatio-
nalizdrii comertului si extinderea sa rapidi, combinatd cu
accelerarea transportului de mdrfuri, implicd cerinta ca
administratiile vamale sd facd fatd transformarilor in asa fel
incat s nu se pericliteze dezvoltarea economiei europene.

Obiectivul pe termen lung este ca toti operatorii sd fie
capabili sd furnizeze in prealabil intreaga documentatie
necesard si sd isi informatizeze integral conexiunile cu
autoritdtile vamale. Intre timp, situatia actuald in care
sistemele informatice nationale se afld la niveluri de
dezvoltare diferite va continua si fie prezentd, iar
mecanismele de luptd antifrauda trebuie sd fie imbunatatite
deoarece mai pot apdrea deturndri ale schimburilor
comerciale.

In scopul prevenirii fraudelor, este prin urmare necesar ca,
odatd cu reforma si modernizarea sistemelor vamale, sd se
caute informatii la cel mai indepartat punct posibil la
nivelurile superioare. In plus, pentru a ajuta autoritdtile
competente din statele membre si depisteze transporturile
de mirfuri care fac obiectul unor operatiuni care ar putea
incdlca legislatia vamald sau agricold, precum si mijloacele
de transport, inclusiv containerele, utilizate in acest scop,
datele de la principalii furnizori de servicii din intreaga
lume, publici sau privati, care isi desfisoard activitatea in
cadrul lantului international de aprovizionare ar trebui si
fie inregistrate intr-o bazd de date europeand centralizati.

Protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal este reglementatd prin 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 prin Directiva
2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
12 iulie 2002 privind prelucrarea datelor personale si
protejarea confidentialitdtii in sectorul comunicatiilor
electronice (Directiva privind confidentialitatea si comuni-
catiile electronice) (*), care sunt pe deplin aplicabile
serviciilor societdtii informationale. Directivele mentionate
stabilesc deja un cadru juridic comunitar in domeniul
datelor cu caracter personal si, prin urmare, nu este necesar

() 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).
JO L 201, 31.7.2002, p. 37. Directivd modificatd prin Directiva
2006/24/CE (JO L 105, 13.4.2006, p. 54).
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(20)

(23)

(24)

ca prezentul regulament si reglementeze acest domeniu
pentru a asigura buna functionare a pietei interne, in special
libera circulatie a datelor cu caracter personal intre statele
membre. Prezentul regulament trebuie pus in aplicare si
aplicat in conformitate cu normele de protectie a datelor cu
caracter personal, in special in ceea ce priveste schimbul si
pastrarea de informatii care vin in sprijinul actiunilor de
prevenire si depistare a fraudelor.

Inainte de realizarea de schimburi de date cu caracter
personal cu tdri terte ar trebui sd se verifice dacd normele de
protectie a datelor din tara destinatard oferd un nivel de
protectie echivalent cu cel asigurat de legislatia comunitara.

Dat fiind faptul cd Directiva 95/46/CE a fost transpusd in
statele membre de la adoptarea Regulamentului (CE)
nr. 515/97, iar Comisia a instituit o autoritate independenta
pentru a se asigura ci libertdtile si drepturile fundamentale
ale oamenilor sunt respectate de institutiile si organismele
comunitare care prelucreazd date cu caracter personal in
conformitate cu 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 organele comunitare si privind libera circulatie a acestor
date ("), masurile de control al protectiei datelor cu caracter
personal ar trebui armonizate, iar trimiterea la Ombuds-
manul European ar trebui inlocuiti cu o trimitere la
Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor, fird a
aduce atingere competentelor Ombudsmanului.

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a Regulamen-
tului (CE) nr. 515/97 ar trebui sd se adopte in conformitate
cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei (%).

Comisia ar trebui, in special, sd fie imputernicitd sa decidd
cu privire la elementele care urmeaza si fie incluse in SIV si
sd stabileascd operatiunile referitoare la aplicarea legislatiei
agricole cu privire la care urmeazi si fie introduse
informatii in sistem. Deoarece misurile respective au un
domeniu general de aplicare si sunt destinate si modifice
elemente neesentiale ale Regulamentului (CE) nr. 515/97,
printre altele prin completarea respectivului regulament cu
noi elemente neesentiale, acestea trebuie si fie adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
previdzutd la articolul 5a din Decizia 1999/468CE.

Raportul privind punerea in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 515/97 ar trebui sd fie integrat in raportul prezentat
anual Parlamentului European si Consiliului privind

() JOL S, 12.1.2001, p. 1.
() JO L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie modificatd prin Decizia

2006/512/CE (JO L 200, 22.7.2006, p. 11).

(25)

(26)

(27)

(28)

mdsurile luate pentru punerea 1in aplicare a arti-
colului 280 din tratat.

Regulamentul (CE) nr. 515/97 ar trebui si fie modificat in
consecintd.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume
coordonarea luptei impotriva fraudei §i a oricdror alte
activitdti ilegale intreprinse in detrimentul intereselor
financiare ale Comunitdtii, nu poate fi realizat in mod
satisfacdtor de citre statele membre si, prin urmare, avand
in vedere amploarea si efectele actiunii, poate fi realizat mai
bine la nivelul Comunititii, aceasta poate adopta mdsuri in
conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este
previzut la articolul 5 din tratat. In conformitate cu
principiul proportionalititii, astfel cum este enuntat la
respectivul articol, prezentul regulament nu depdseste ceea
ce este necesar pentru atingerea acestui obiectiv.

Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si se
conformeazi principiilor recunoscute, in special, de Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (). In special,
prezentul regulament are ca obiectiv sd asigure respectarea
deplind a dreptului de protectie a datelor cu caracter
personal (articolul 8 din Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene).

Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost
consultatd in conformitate cu articolul 28 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si a emis un aviz la
22 februarie 2007 (¥),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 515/97 se modificd dupa cum urmeazd:

1.

La articolul 2 alineatul (1), se adaugd urmdtoarele liniute:

,— «analizd operationald» inseamnd analiza operatiunilor
care constituie sau care par si constituie incilciri ale
legislatiei vamale sau agricole, care cuprinde urma-
toarele etape, in ordine succesiva:

(@) culegerea de informatii, inclusiv de date cu
caracter personal;

(b) evaluarea fiabilitdtii sursei de informatii si a
informatiilor in sine;

(c) cercetarea, prezentarea metodologicd si interpre-
tarea legdturilor dintre aceste informatii sau
dintre aceste informatii si alte date semnificative;

() JO C 364, 18.12.2000, p. 1.
(% JO C 94, 28.4.2007, p. 3.
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(d) formularea de observatii, ipoteze sau recoman-
ddri care pot fi utilizate direct de autoritatile
competente si de Comisie ca informatii privind
riscurile pentru a preveni §i a detecta alte
operatiuni care constituie incdlcari ale legislatiei
vamale si agricole sifsau pentru a identifica cu
precizie persoana sau societdtile implicatd (impli-
cate) in aceste operatiuni;

— «analizd strategicd» inseamnd cercetarea §i prezentarea
tendintelor generale in materie de incilciri ale
legislatiei vamale si agricole printr-o evaluare a
amenintdrii reprezentate de anumite tipuri de opera-
tiuni care constituie incilciri ale legislatiei vamale si
agricole, a amplorii si a impactului acestora, in vederea
stabilirii ulterioare a priorititilor, a obtinerii unei
imagini mai clare asupra fenomenului sau ameningdrii
in cauzd, a reorientdrii actiunilor pentru a preveni si
detecta fraudele, precum si in vederea revizuirii
organizdrii departamentale. Pentru aceastd analizd
strategicd pot fi utilizate numai datele din continutul
cirora au fost eliminati factorii de identificare;

— «schimb automat periodic» inseamnd comunicarea
sistematicd a unor informatii predefinite, fard o cerere
prealabild, la intervale regulate, prestabilite;

— «schimb automat ocazional» inseamnd comunicarea
sistematicd a unor informatii predefinite, fird o cerere
prealabild, pe misurd ce si in momentul in care
informatiile devin disponibile;”.

Se introduce urmdtorul articol:

LArticolul 2a

Fird a aduce atingere altor dispozitii din prezentul
regulament si pentru indeplinirea obiectivelor acestuia, in
special in cazurile in care nu se prezintd o declaratie vamald
sau o declaratie simplificatd sau atunci cind declaratia
prezentatd este incompletd sau existd motive pentru a crede
cd datele continute in aceasta sunt false, Comisia sau
autoritdtile competente din fiecare stat membru pot face
schimburi de informatii cu autoritatea competenta din orice
alt stat membru sau cu Comisia privind urmdtoarele:

(a) denumirea societatii;

(b) denumirea utilizatd de societate in cadrul activitdtii
sale;

(c) adresa societtii;

(d) codul de inregistrare in scopuri de TVA al societatii;

(e) codul de inregistrare pentru plata accizelor (¥);

(f) informatii din care si rezulte dacd codul de inregis-
trare in scopuri de TVA sifsau codul de inregistrare
pentru plata accizelor sunt utilizate sau nu;

(@0 numele administratorilor, ale directorilor si, daci sunt
disponibile, numele principalilor actionari/asociati ai
societatii;

(h) numarul si data emiterii facturii; si
(i) suma facturatd.

Prezentul articol se aplicd numai circulatiei marfurilor astfel
cum este descrisi la articolul 2 alineatul (1) prima liniuta.

() in conformitate cu articolul 22 alineatul (2) litera (a)
din Regulamentul (CE) nr. 2073/2004 al Consiliului
din 16 noiembrie 2004 privind cooperarea adminis-
trativd in domeniul accizelor (JO L 359, 4.12.2004,

p- 1)
Articolul 15 se modificd dupd cum urmeaza:

(@) paragraful existent se numeroteazd, devenind
alineatul (1);

(b) se adaugd urmatorul alineat:

,(2) Autoritdtile competente ale fiecirui stat mem-
bru pot, de asemenea, si comunice autoritatii
competente a oricdrui alt stat membru vizat, prin
schimburi automate periodice sau prin schimburi
automate ocazionale, informatiile primite referitoare
la intrarea, iesirea, tranzitul, depozitarea si utilizarea
finald a mdrfurilor, inclusiv traficul postal, care sunt
transferate intre teritoriul vamal al Comunitdtii si alte
teritorii, si cu privire la prezenta si circulatia pe
teritoriul vamal comunitar a unor marfuri necomu-
nitare si de uz final, atunci cand acest lucru este
necesar pentru a preveni sau a detecta operatiuni care
constituie sau care par si constituie incalcdri ale
legislatiei vamale sau agricole.”

Articolul 18 se modificd dupd cum urmeaza:
(@) alineatul (1) se modificd dupd cum urmeaza:
(i) prima liniutd se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— dacd acestea au sau ar putea avea ramificatii
in alte state membre sau in tari terte; sau”;

(i) se adaugd urmdtorul paragraf:

,In termen de sase luni de la primirea informa-
tiilor transmise de Comisie, autoritatile compe-
tente ale statelor membre transmit Comisiei un
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rezumat al mdsurilor de combatere a fraudei pe
care le-au adoptat pe baza informatiilor respec-
tive. Pe baza acestor rezumate, Comisia elabo-
reazd si transmite periodic statelor membre
rapoarte privind rezultatele masurilor luate de
statele membre.”;

(b) se adaugd urmdtoarele alineate:

,(7) Fird a aduce atingere dispozitiilor Codului
Vamal Comunitar privind instituirea unui cadru
comun de gestionare a riscurilor, datele care au ficut
obiectul unor schimburi intre Comisie si statele
membre in temeiul articolelor 17 si 18 pot fi stocate
si utilizate in cadrul analizelor strategice i
operationale.

(8) Statele membre si Comisia isi pot transmite
reciproc rezultatele analizelor operationale si strate-
gice realizate in temeiul prezentului regulament.”

La titlul III, se introduc urmdatoarele articole:

LArticolul 18a

(1) Fard a aduce atingere competentelor statelor membre
si in vederea acorddrii de asistentd autorititilor mentionate
la articolul 1 alineatul (1) pentru depistarea circulatiei
mdrfurilor care fac obiectul unor operatiuni care ar putea
constitui incilcari ale legislatiei din domeniile vamal si
agricol, precum si a mijloacelor de transport, inclusiv a
containerelor, utilizate in acest scop, Comisia creeazd si
gestioneazd o bazd de date cuprinzand datele primite de la
prestatorii de servicii publici sau privati, care isi desfdsoara
activitatea in cadrul lantului international de aprovizionare.
Aceastd bazd de date este direct accesibild respectivelor
autoritati.

(2) in gestionarea respectivei baze de date, Comisia are
urmitoarele competente:

(@) de a accesa si a extrage continutul datelor respective,
prin orice mijloace si in orice format, si de a reutiliza
aceste date in conformitate cu legislatia aplicabild
drepturilor de proprietate intelectuald; conditiile si
procedurile de acces la date sau de extragere a acestora
sunt reglementate printr-un acord tehnic incheiat intre
Comisie, actionind in numele Comunitatii, si presta-
torul de servicii;

(b) de a compara si diferentia datele care sunt accesibile
sau sunt extrase din baza de date, de a le clasifica, de a
le completa cu informatii din alte surse si de a le
analiza in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Con-
siliului din 18 decembrie 2000 privind protectia

persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu
caracter personal de citre institutiile si organele
comunitare si privind libera circulatie a acestor

date (*);

(c) de a pune datele din aceastd bazd de date la dispozitia
autoritdtilor mentionate la articolul 1 alineatul (1),
folosind tehnici de prelucrare electronicd a datelor.

(3) Datele mentionate in prezentul articol se referd in
special la circulagia containerelor sifsau a mijloacelor de
transport si la marfurile si persoanele vizate de aceastd
circulatie. Printre acestea se numard, dacd sunt disponibile,
urmdtoarele date:

(@) pentru circulagia containerelor:
— numdrul atribuit containerului;
— nivelul de incircare al containerului;
— data de circulatie;

— tipul de circulatie (cu incircdturd, fird incirci-
turd, transbordare, intrare, iesire etc.);

— denumirea navei sau numarul de iInmatriculare al
mijlocului de transport;

— numdrul cilitoriei;
—  locul;

—  scrisoarea de transport sau alt document de
transport;

(b) pentru circulatia mijloacelor de transport:

— denumirea navei sau numarul de Inmatriculare al
mijlocului de transport;

—  scrisoarea de transport sau alt document de
transport;

— numidrul de containere;

—  greutatea incarcaturii;

—  descrierea sifsau codurile marfurilor;
— numdarul rezervarii;

— numdrul de pe sigiliy;

— locul primei incdrcari;

— locul final de descircare;
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— locul de transbordare;

— data previzutd pentru sosirea la locul final de
descarcare;

(c) pentru persoanele implicate in tipul de circulatie cireia
i se aplicd literele (a) si (b): numele, numele dinaintea
cdsdtoriei, prenumele, numele anterioare, pseudoni-
mele sau numele alese, data si locul nasterii, cetdtenia,
sexul si adresa;

(d) pentru societdtile implicate in tipul de circulatie cireia
i se aplicd literele (a) si (b): denumirea societdtii,
denumirea comerciald a societdtii, adresa societitii,
numdrul de inregistrare, codul de inregistrare in
scopuri de TVA si codul de inregistrare pentru plata
accizelor, precum si adresa proprietarilor, expedito-
rilor, destinatarilor, comisionarilor de transport, trans-
portatorilor si altor intermediari sau persoane impli-
cate in lantul international de aprovizionare.

(4) In cadrul Comisiei, doar analistii desemnati au dreptul
sa prelucreze datele cu caracter personal cirora li se aplica
alineatul (2) literele (b) si (c).

Datele cu caracter personal care nu sunt necesare pentru
atingerea obiectivelor in cauzd sunt sterse imediat sau
factorii de identificare din acestea sunt eliminati. in orice
caz, acestea nu pot fi pastrate mai mult de trei ani.

Articolul 18b

(1) Comisia este autorizati sd ofere activitdti de formare si
orice formd de asistentd, alta decit financiard, ofiterilor de
legiturd din tarile terte si din cadrul organizatiilor si
agentiilor europene si internationale.

(2) Comisia poate si pund la dispozitia statelor membre
expertize, asistentd tehnici sau logisticd, activititi de
formare sau de comunicare sau orice alt tip de sprijin
operational atat in vederea realizirii obiectivelor prezen-
tului regulament, cat si pentru indeplinirea sarcinilor care
revin statelor membre in cadrul punerii in aplicare a
cooperdrii vamale prevazute la articolul 29 si la articolul 30
din Tratatul privind Uniunea Europeand.

* JOL S8, 12.1.2001, p. 1.”

Articolul 19 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 19

In cazul in care tara tertd in cauzi s-a angajat din punct de
vedere juridic sd ofere asistenta necesard pentru strangerea
tuturor probelor privind caracterul ilegal al operatiunilor ce
par a constitui incdlciri ale legislatiei vamale sau agricole

sau pentru stabilirea amplorii operatiunilor cu privire la
care s-a constatat cd incalcd legislatia in cauzd, informatiile
obtinute in conformitate cu prezentul regulament pot fi
comunicate tdrii terte in cauza:

— de citre Comisie sau de citre statul membru in cauzi,
cu acordul prealabil, atunci cind este necesar, al
autoritdtilor competente din statul membru care le-a
furnizat; sau

— de citre Comisie sau de citre statele membre in cauzd
in cadrul unei actiuni comune, daci informatiile sunt
furnizate de mai multe state membre, cu acordul
prealabil al autoritdtilor competente din statele
membre care le-au furnizat.

O astfel de comunicare din partea unui stat membru se
realizeazd in conformitate cu dispozitille sale interne
aplicabile transferului de date cu caracter personal citre
tri terte.

In toate cazurile, se iau mdsuri pentru a se garanta cd
normele din tara tertd in cauzd oferd un grad de protectie
echivalent cu cel previzut la articolul 45 alineatele (1)
si (2).

La articolul 20 alineatul (2), litera (d) se elimina.

Articolul 23 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2) Obiectivul SIV, in conformitate cu dispozitiile
prezentului regulament, este de a oferi asistentd
pentru prevenirea, cercetarea si urmdrirea in justitie
a operatiunilor care reprezintd o incilcare a legislatiei
vamale sau agricole pundnd rapid la dispozitie
informatii si, prin aceasta, sporind eficienta procedu-
rilor de cooperare si control ale autoritatilor compe-
tente mentionate in prezentul regulament.”;

(b) la alineatul (3), cuvintele ,la articolul K.1 alineatul (8)”
se inlocuiesc cu cuvintele ,la articolele 29 si 307

(¢ la alineatul (4), cuvintele ,procedura stabilitd in
articolul 43 alineatul (2)” se inlocuiesc cu cuvintele
,procedura de reglementare cu control mentionati la
articolul 43 alineatul (2)”;

(d) alineatul (5) se elimind.

La articolul 24, se adiugd urmdtoarele litere:

,(g) midrfuri retinute, puse sub sechestru sau confiscate;
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(h) numerar, astfel cum este definit la articolul 2 din
Regulamentul (CE) nr. 1889/2005 al Parlamentului
European si al Consiliului din 26 octombrie 2005
privind controlul numerarului la intrarea sau iesirea
din Comunitate (¥), retinut, pus sub sechestru sau
confiscat.

(*) JOL 309, 25.11.2005, p. 9.
Articolul 25 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 25

(1) Elementele ce urmeazd a fi incluse in SIV, corespun-
zdtoare fiecdreia dintre categoriile mentionate la arti-
colul 24 literele (a)-(h), se stabilesc in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 43 alineatul (2), dacd acest lucru este necesar
pentru indeplinirea obiectivului sistemului. Datele cu
caracter personal nu pot in niciun caz si fie incluse in
categoria mentionatd la articolul 24 litera (e).

(2) In ceea ce priveste categoriile mentionate la arti-
colul 24 literele (a)-(d), informatiile referitoare la datele cu
caracter personal care urmeazd a fi introduse cuprind cel
mult urmdtoarele:

(@) numele, numele dinaintea cdsitoriei, prenumele,
numele anterioare si pseudonimele sau numele alese;

(b) data si locul nasterii;
(c) cetdtenia;
(d) sexul;

(¢) numdrul, precum si locul si data eliberdrii documen-
telor de identitate (pasapoarte, cirti de identitate,
permise de conducere);

(f) adresa;
(g) semne fizice particulare, obiective si permanente;

(h) un cod de avertizare indicAnd cd persoana a purtat
armd, a folosit violenta sau a scdpat de sub
supravegherea autoritatilor;

(i) motivele introducerii datelor;
()  actiunile propuse;
(k) numadrul de inmatriculare al mijlocului de transport.

(3) 1In ceea ce priveste categoria mentionati la articolul 24
litera (f), informatiile referitoare la datele cu caracter
personal care urmeazd a fi introduse cuprind cel mult
numele §i prenumele expertilor.

11.

12.

(4) In ceea ce priveste categoriile mentionate la arti-
colul 24 literele (g) si (h), informatiile referitoare la datele cu
caracter personal care urmeazd a fi introduse cuprind cel
mult urmétoarele:

(@ numele, numele dinaintea cisdtoriei, prenumele,
prenumele anterioare si pseudonimele sau numele
alese;

(b) data si locul nasterii;
(c) cetdtenia;

(d) sexul;

(e) adresa.

(5) In niciunul dintre cazuri nu se introduc date cu
caracter personal referitoare la originea rasiald sau etnici,
opiniile politice, convingerile religioase sau filozofice,
apartenenta la un sindicat si nici date referitoare la starea
de sdnitate si la viata sexuald a persoanei.”

Articolul 27 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 27

(1) Datele cu caracter personal care sunt incluse in
categoriile mentionate la articolul 24 se introduc in SIV
exclusiv in scopul urmatoarelor actiuni propuse:

(a) tinere sub observatie si raportare;
(b) supraveghere discretd;

(c) wverificari specifice; si

(d) analize operationale.

(2) Datele cu caracter personal care sunt incluse in
categoriile mentionate la articolul 24 pot fi introduse in
SIV numai dacd, in special pe baza unor activititi ilegale
precedente sau a unor informatii furnizate in cadrul unor
activititi de asistentd, existd indicii clare potrivit cdrora
persoana in cauzd a desfisurat, desfisoard sau urmeazd si
desfisoare operatiuni care constituie incilciri ale legislatiei
vamale sau agricole si care prezintd o relevantd deosebita la
nivel comunitar.”

La articolul 34, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul
text:

,(3) Pentru a asigura aplicarea corectd a dispozitiilor
privind protectia datelor din prezentul regulament, statele
membre §i Comisia considerd SIV ca fiind un sistem de
prelucrare a datelor cu caracter personal supus:

— normelor nationale prin care a fost pusd in aplicare
Directiva 95/46/CE;
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— Regulamentului (CE) nr. 45/2001; si

— tuturor dispozitiilor mai stricte din prezentul

regulament.”

13. Articolul 35 se inlocuieste cu urmatorul text:

JArticolul 35

(1) Sub rezerva articolului 30 alineatul (1), se interzice
folosirea de citre partenerii SIV a datelor cu caracter
personal din SIV in orice alte scopuri decit cele previzute la
articolul 23 alineatul (2).

(2) Datele pot fi reproduse numai din motive tehnice si
numai daci reproducerea este necesard pentru ciutdrile de
informatii  efectuate de autorititile mentionate la
articolul 29.

(3) Datele cu caracter personal introduse in SIV de un stat
membru sau de Comisie nu pot fi copiate in sistemele de
prelucrare a datelor de care rdspund statele membre sau
Comisia, exceptie ficind copierea in sistemele de gestionare
a riscurilor utilizate pentru a orienta controalele vamale la
nivel national sau intr-un sistem de analizd operationald
utilizat pentru a coordona actiunile la nivel comunitar.

In acest caz, doar analisti desemnati de autorititile
nationale din fiecare stat membru, precum si cei desemnati
de serviciile Comisiei sunt imputerniciti si prelucreze date
cu caracter personal obtinute din SIV, fie in cadrul unui
sistem de gestionare a riscurilor utilizat pentru a orienta
controalele vamale realizate de autorititile nationale, fie in
cadrul unui sistem de analizd operationald utilizat pentru a
coordona actiunile la nivel comunitar.

Statele membre transmit Comisiei o listd cu departamentele
de gestionare a riscurilor ai cdror analisti sunt autorizati si
copieze si sd prelucreze date cu caracter personal introduse
in SIV. Comisia informeaza celelalte state membre cu privire
la aceasta. Aceasta pune, de asemenea, la dispozitia tuturor
statelor membre informatiile corespunzitoare referitoare la
propriile sale departamente responsabile cu analizele
operationale.

Lista autoritatilor nationale desemnate si a departamentelor
Comisiei se publicd de citre Comisie, pentru informare, in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Datele cu caracter personal copiate din SIV se pistreazd
doar atata timp cat sunt necesare in scopul pentru care au
fost copiate. Necesitatea pastrarii datelor se analizeazd cel
putin o datd pe an de citre partenerul SIV care le-a copiat.
Perioada de stocare este de maximum 10 ani. Datele cu
caracter personal care nu sunt necesare pentru continuarea

14.

15.

16.

17.

analizei sunt sterse imediat sau factorii de identificare din
acestea sunt eliminati.”

La articolul 36, alineatul (2) al doilea paragraf se inlocuieste
cu urmdtorul text:

,In orice caz, accesul poate fi refuzat oricirei persoane ale
cirei date sunt prelucrate pe parcursul perioadei in care
sunt desfdsurate actiuni in scopul tinerii sub observatie si
raportdrii sau al supravegherii discrete si pe parcursul
perioadei in care se desfisoard analiza operationald a
datelor sau ancheta administrativd sau ancheta penald.”

Articolul 37 se modifici dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(2) Orice persoand poate cere oricdrei autoritdti
nationale de supraveghere mentionate la articolul 28
din Directiva 95/46/CE sau Autoritdtii Europene
pentru Protectia Datelor mentionate la articolul 41
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si
aibd acces la datele personale care o privesc pentru a
verifica acuratetea acestora si scopul in care au fost sau
sunt utilizate. Acest drept este reglementat, dupi caz,
de actele cu putere de lege, normele administrative si
procedurile existente in statul membru in care este
facutd cererea sau de Regulamentul (CE) nr. 45/2001.
In cazul in care datele au fost introduse de citre un alt
stat membru sau de citre Comisie, acestea sunt
verificate in stransd cooperare cu autoritatea nationald
de supraveghere din acel stat membru sau cu
Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor.”;

(b) se adaugd urmatorul alineat:

»(3a) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor
controleazd conformitatea SIV cu Regulamentul (CE)
nr. 45/2001.";

(c) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(4) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor
convoacd cel putin o datd pe an o reuniune cu toate
autoritdtile nationale de supraveghere a protectiei
datelor competente in domeniul supravegherii legate
de SIV.”

La titlul V, titlul capitolului 7 se inlocuieste cu urmatorul
titlu: ,Securitatea datelor”.

La articolul 38 alineatul (1), se adaugd urmdtoarea liter:

,(c) de citre Comisie pentru elementele comunitare ale
retelei comune de comunicare.”
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18. Se introduce urmatorul titlu:

~TITLUL Va

BAZA DE DATE PENTRU IDENTIFICAREA DOSARELOR
DE ANCHETA iIN DOMENIUL VAMAL

CAPITOLUL 1

Crearea unei baze de date pentru identificarea dosarelor
de anchetd in domeniul vamal

Articolul 41a

(1) SIV include, de asemenea, o bazd de date specificd
denumitd «bazd de date pentru identificarea dosarelor de
anchetd in domeniul vamal» («FIDE»). Sub rezerva dis-
pozitiilor prezentului titlu, toate dispozitiile prezentului
regulament privind SIV se aplicd si in ceea ce priveste FIDE,
iar orice trimitere la SIV include si baza de date in cauza.

(2) Obiectivele FIDE sunt acelea de a contribui la
prevenirea operatiunilor care constituie incilcdri ale
legislatiei vamale si ale legislatiei agricole aplicabile
marfurilor care intrd sau ies de pe teritoriul vamal
comunitar si la facilitarea si accelerarea detectdrii si
urmdririi in justitie a acestor operatiuni.

(3) Scopul FIDE este de a permite Comisiei, atunci cand
deschide un dosar de coordonare in sensul articolului 18
sau cind pregdteste 0 misiune comunitard intr-o tard tertd
in sensul articolului 20, precum si autoritatilor competente
dintr-un stat membru, desemnate si efectueze anchete
administrative in conformitate cu articolul 29, atunci cand
deschid un dosar de ancheti sau cand investigheazd una sau
mai multe persoane ori societdti, si identifice autorititile
competente din celelalte state membre sau departamentele
Comisiei care ancheteazd sau care au anchetat persoanele
sau societdtile respective, in scopul atingerii obiectivelor
mentionate la alineatul (2) prin intermediul unor informatii
privind existenta dosarelor de anchetd.

(4) In cazul in care statul membru sau Comisia efectueazi
o cdutare in FIDE si constatd ci au nevoie de mai multe
informatii privind dosarele de anchetd referitoare la
anumite persoane sau societdti, acestea cer asistentd statului
membru care a furnizat informatiile.

(5) Autoritdtile vamale din statele membre pot utiliza
FIDE in cadrul cooperdrii vamale previzute la articolele 29
si 30 din Tratatul privind Uniunea Europeand. In acest caz,
administrarea tehnicd a bazei de date in cauza este asiguratd
de citre Comisie.

CAPITOLUL 2
Functionarea si utilizarea FIDE
Articolul 41b

(1) Autoritdtile competente pot introduce date din
dosarele de anchetd in FIDE in scopurile definite la arti-

colul 41a alineatul (3) privind cazurile care constituie
incdlcdri ale legislatiei vamale sau ale legislatiei agricole
aplicabile marfurilor care intrd sau ies de pe teritoriul vamal
comunitar §i care prezintd un interes deosebit la nivel
comunitar. Datele acoperd exclusiv urmdtoarele categorii:

(a) persoane si societdti care fac sau au ficut obiectul unei
anchete administrative sau al unei anchete penale
efectuate de serviciul competent al unui stat membru
si

— sunt suspectate de efectuarea sau de participarea
la efectuarea, in prezent sau in trecut, a unei
operatiuni care constituie o incilcare a legislatiei
vamale sau agricole;

— fac obiectul unei constatdri privind o astfel de
operatiune; sau

— cu privire la care s-a pronuntat o decizie
administrativdi sau li s-a aplicat o sanctiune
administrativd sau judiciard pentru o astfel de
operatiune;

(b) domeniul la care se referd dosarul de anchetd;

(c) denumirea, nationalitatea si datele de contact ale
serviciului competent din statul membru si numarul
dosarului.

Datele mentionate la literele (a), (b) si (c) se introduc separat
pentru fiecare persoand sau societate. Nu se permite crearea
de conexiuni intre aceste date.

(2) Datele cu caracter personal mentionate la alineatul (1)
litera (a) cuprind doar urmdtoarele elemente:

(@ in cazul persoanelor: numele, numele dinaintea
casitoriei, prenumele, numele anterioare, pseudoni-
mele si numele asumate, data si locul nasterii,
nationalitatea si sexul;

(b) 1in cazul societdtilor: denumirea societdtii, denumirea
comerciald, adresa societdtii, codul de inregistrare in
scopuri de TVA si codul de inregistrare pentru plata
accizelor.

(3) Datele sunt inregistrate pentru o perioadd limitatd de
timp in conformitate cu articolul 41d.

Articolul 41c¢

(1) Introducerea si consultarea de date in FIDE este
rezervatd exclusiv autoritdtilor mentionate la articolul 41a.
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(2) Orice consultare a FIDE trebuie si precizeze urmad-
toarele date cu caracter personal:

(@) in cazul persoanelor: prenumele si/sau numele si/sau
numele dinaintea cisitoriei si/sau numele anterioare
sifsau pseudonimele §i numele alese sifsau data
nasterii;

(b) in cazul societdtilor: denumirea societdtii si/sau
denumirea comerciald sifsau adresa societdtii si/sau
codul de inregistrare in scopuri de TVA sifsau codul de
inregistrare pentru plata accizelor.

CAPITOLUL 3
Stocarea datelor
Articolul 41d

(1) Perioada pentru care pot fi stocate datele depinde de
actele cu putere de lege, normele administrative si
procedurile statelor membre care le furnizeaza. Perioadele
maxime, calculate de la data introducerii datelor in dosarul
de anchetd, care nu pot fi depdsite sunt urmatoarele:

(a) datele privind dosarele de anchetd in curs nu pot fi
pastrate mai mult de trei ani dacd nu a fost constatatd
nicio operatiune care constituie o incélcare a legislatiei
vamale si agricole; datele trebuie sterse inainte de
incheierea acestei perioade dacid a trecut un an de la
ultima constatare;

(b) datele privind anchetele administrative sau anchetele
penale in cadrul cirora s-a constat existenta unei
operatiuni care constituie o incdlcare a legislatiei
vamale si agricole, dar care nu au condus la o decizie
administrativd, la o condamnare sau la un ordin de
achitare a unei amenzi penale sau la aplicarea unei
sanctiuni administrative nu pot fi pastrate mai mult de
sase ani;

(c) datele privind anchetele administrative sau anchetele
penale care au condus la o decizie administrativd, la o
condamnare sau la un ordin de achitare a unei amenzi
penale sau la aplicarea unei sanctiuni administrative
nu pot fi pastrate mai mult de zece ani.

Aceste perioade nu sunt cumulative.

(2) In toate etapele unui dosar de anchetd mentionat la
alineatul (1) literele (a), (b) si (c), de indati ce cu privire la o
persoand sau o societate cdreia i se aplicd articolul 41b nu
mai existd nicio suspiciune in conformitate cu actele cu
putere de lege, normele administrative si procedurile
statului membru care a furnizat datele, sunt sterse imediat
datele referitoare la persoana sau societatea respectiva.

(3) FIDE sterge toate datele automat, de indati ce s-a
incheiat perioada maximd de stocare prevazutd la
alineatul (1).”

19. Titlul VI se inlocuieste cu urmatorul text:

LTITLUL VI
FINANTARE
Articolul 42a

(1) Prezentul regulament constituie actul de bazi in
temeiul ciruia sunt finantate toate actiunile comunitare
prevazute de prezentul regulament, inclusiv:

(@) ansamblul costurilor de instalare si intretinere a
infrastructurii tehnice permanente care pune la
dispozitia statelor membre mijloacele logistice, biro-
tice si informatice pentru a garanta coordonarea
operatiunilor vamale comune, mai ales a operatiunilor
speciale de supraveghere mentionate la articolul 7;

(b) rambursarea cheltuielilor de transport si de cazare si a
diurnei reprezentantilor statelor membre care parti-
cipd la misiunile comunitare mentionate la arti-
colul 20, la operatiunile vamale comune organizate
de citre sau in colaborare cu Comisia, precum si la
sesiunile de formare, la reuniunile ad-hoc si la
reuniunile pregdtitoare pentru anchetele administra-
tive sau actiunile operative intreprinse de statele
membre, atunci cind acestea sunt organizate de citre
sau in colaborare cu Comisia.

In cazul in care infrastructura tehnici permanentd
mentionatd la litera (a) este utilizatd in cadrul
cooperdrii vamale previzute la articolul 29 si la
articolul 30 din Tratatul privind Uniunea Europeand,
cheltuielile de transport si de cazare, precum si diurna
reprezentantilor statelor membre sunt suportate de
cdtre acestea din urmd;

(c) cheltuielile legate de achizitionarea, studiul, dezvolta-
rea si intretinerea infrastructurii informatice (hard-
ware), a programelor informatice (software) si a
conexiunilor de retea specifice, precum si a serviciilor
conexe de productie, asistentd si formare pentru
realizarea actiunilor previzute in prezentul regu-
lament, in special prevenirea si combaterea fraudei;

(d) cheltuielile legate de furnizarea de informatii si
cheltuielile privind actiunile conexe care permit
accesul la informatii, date si surse de date, in scopul
desfisurdrii actiunilor previzute in prezentul regu-
lament, in special prevenirea si combaterea fraudei;

() cheltuielile legate de utilizarea SIV previzut in
instrumentele adoptate in temeiul articolului 29 si al
articolului 30 din Tratatul privind Uniunea European,
in special in Conventia privind utilizarea tehnologiei
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20.

informatice in domeniul vamal adoptatd prin Actul
Consiliului din 26 iulie 1995 (*), in masura in care
aceste instrumente prevad ca respectivele cheltuieli si
fie suportate din bugetul general al Uniunii Europene.

(2) Cheltuielile legate de achizitionarea, studiul, dezvolta-
rea si intrefinerea componentelor comunitare ale retelei
comune de comunicare utilizate in scopurile mentionate la
alineatul (1) litera (c) sunt suportate tot din bugetul general
al Uniunii Europene. Comisia incheie contractele necesare
in numele Comunitdtii pentru a asigura functionalitatea
componentelor respective.

(3) Fard a aduce atingere cheltuielilor aferente functionarii
SIV si sumelor prevazute drept despdgubire in conformitate
cu articolul 40, statele membre si Comisia renunta la toate
cererile de rambursare a cheltuielilor aferente furnizirii de
informatii sau de documente sau aferente realizdrii unei
anchete administrative sau a oricirei alte actiuni operatio-
nale in temeiul prezentului regulament care sunt efectuate
la cererea unui stat membru sau a Comisiei, cu exceptia
cheltuielilor aferente indemnizatiilor platite expertilor, dacd
este cazul.

(*) JO C 316, 27.11.1995, p. 33

Articolul 43 se modificd dupd cum urmeaza:

(@) alineatul (2) se inlocuieste cu urmadtorul text:

,(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul
alineat, se aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si
articolul 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(3) Urmitoarele mdsuri, destinate si modifice
elemente neesentiale ale prezentului regulament,
printre altele prin completarea acestuia, se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la alineatul (2):

(@) deciziile privind elementele care urmeaza sd fie
incluse in SIV in conformitate cu articolul 25;

(b) stabilirea operatiunilor referitoare la aplicarea
legislatiei agricole cu privire la care sunt
introduse informatii in SIV, in conformitate cu
articolul 23 alineatul (4).”;

(©

alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(4) Comitetul analizeazd toate aspectele privind
aplicarea prezentului regulament cu privire la care
este sesizat de presedinte, la initiativa acestuia sau la
cererea unui reprezentant al unui stat membru, in
special cu privire la:

— functionarea generald a acordurilor de asistentd
reciprocd previzute in prezentul regulament;

— adoptarea modalitdtilor practice de transmitere a
informatiilor mentionate la articolele 15, 16
si17;

— informatiile transmise Comisiei in temeiul arti-
colelor 17 si 18 pentru a trage concluziile
necesare, pentru a hotdri cu privire la mésurile
necesare in vederea opririi practicilor constatate
cd incalcd legislatia vamald sau agricold si, dacd
este cazul, pentru a sugera modificiri ale
dispozitiilor comunitare existente sau elaborarea
de dispozitii suplimentare;

— organizarea unor operatiuni vamale comune, in
special operatiuni speciale de supraveghere,
prevdzute la articolul 7;

—  pregitirea anchetelor realizate de statele membre
si coordonate de Comisie si a misiunilor
comunitare previzute la articolul 20;

— mdsurile luate in vederea protejirii confidentia-
litatii informatiilor, in special a datelor personale,
care au facut obiectul unui schimb de informatii
efectuat in temeiul prezentului regulament, altele
decat cele previzute in titlul V;

— aplicarea si functionarea corespunzitoare a SIV
si a tuturor masurilor tehnice si operationale
necesare pentru a asigura securitatea sistemului;

— necesitatea de a pastra informatii in SIV;

— mdsurile luate pentru a proteja confidentialitatea
informatiilor introduse in SIV in temeiul pre-
zentului regulament, in special a datelor perso-
nale, si pentru a se asigura de indeplinirea
obligatiilor celor responsabili de prelucrare;

— madsurile adoptate in temeiul articolului 38
alineatul (2).;
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(d) alineatul (5) se inlocuieste cu urmitorul text: LJArticolul 51a

Comisia, in cooperare cu statele membre, prezintd in fiecare
an Parlamentului European si Consiliului un raport privind
mdsurile luate pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament.”

,(5) Comitetul examineazd toate problemele referi-
toare la functionarea SIV cu care se confruntd
autoritdtile nationale de supraveghere mentionate la
articolul 37. Comitetul se intruneste ad-hoc cel putin

< ” 23. Articolul 53 se modificd dupa cum urmeazd:
o dati pe an.

(@) se elimind numdrul de la alineatul (1);

21. La articolul 44 si la articolul 45 alineatul (2), cuvintele ,din (b) alineatul (2) se climini
titlul V privind SIV” se inlocuiesc cu cuvintele: ,din titlu- ’
rile V si Va”.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
22. Se introduce urmdtorul articol: publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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 Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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REGULAMENTUL (CE) NR. 767/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 9 iulie 2008

privind Sistemul de informatii privind vizele (VIS) si schimbul de date intre statele membre cu privire
la vizele de scurtd sedere (Regulamentul VIS)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 62 alineatul (2) litera (b) punctul (i) si arti-
colul 66,

avand in vedere propunerea Comisiei,

hotirand in conformitate cu procedura prevazutd la arti-
colul 251 din tratat (1),

intrucat:

1

Instituirea, pe baza concluziilor Consiliului din 20 septem-
brie 2001 si a concluziilor Consiliului European de la
Laeken din decembrie 2001, de la Sevilla din iunie 2002, de
la Salonic din iunie 2003 si de la Bruxelles dintre martie
2004, a Sistemului de informatii privind vizele (VIS)
reprezintd una din initiativele cruciale in cadrul politicilor
Uniunii Europene orientate cdtre crearea unui spatiu de
libertate, securitate si justitie.

Decizia 2004/512/CE a Consiliului din 8 iunie 2004 de
instituire a Sistemului de informatii privind vizele (VIS) () a
instituit VIS ca un sistem de schimb de date privind vizele
intre statele membre.

in prezent, este necesar si se defineascd obiectivul,
functionalititile si responsabilitatile VIS, precum si sd se
stabileasca conditiile si procedurile pentru schimbul de date
privind vizele intre statele membre, in scopul facilitdrii
examindrii cererilor de viza si a deciziilor aferente, ludnd in
considerare orientdrile pentru dezvoltarea VIS adoptate de
Consiliu la 19 februarie 2004, iar Comisia trebuie sd fie
imputernicitd sd instituie VIS.

Pe durata unei perioade de tranzitie, Comisia ar trebui si-si
asume responsabilitatea administririi operationale a VIS
central, a interfetelor nationale si a anumitor aspecte ale
infrastructurii de comunicatii dintre VIS central si interfetele
nationale.

Pe termen lung §i in urma unei evaluiri de impact
cuprinzand o analizd aprofundatd a alternativelor din

(") Avizul Parlamentului European din 7 iunie 2007 (JO C 125 E,

22.5.2008, p. 118) si Decizia Consiliului din 23 iunie 2008.

() JOL 213, 15.6.2004, p. 5.

perspectivd  financiard, operationald si organizatorica,
precum si a propunerilor legislative ale Comisiei, ar trebui
infiintatd o autoritate de administrare permanentd, careia
sd-i revind aceastd responsabilitate; perioada de tranzitie ar
trebui sd dureze cel mult cinci ani, cu incepere de la data
intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

VIS ar trebui sd conducd la imbundtitirea punerii in aplicare
a politicii comune in materie de vize, a cooperdrii la nivel
consular si a consultdrilor care au loc intre autorititile
centrale responsabile in domeniul vizelor, prin facilitarea
schimbului de date intre statele membre cu privire la
cererile de vizd si la deciziile aferente, pentru a facilita
procedura privind cererile de vizd, pentru a preveni
fenomenul de ,visa shopping” si pentru a inlesni comba-
terea fraudei si controalele la punctele de trecere a
frontierelor externe si de pe teritoriul statelor membre;
VIS ar trebui, de asemenea, sd ajute la identificarea tuturor
persoanelor care nu indeplinesc sau nu mai indeplinesc
conditiile de intrare, de sedere sau de rezidentd pe teritoriul
statelor membre, s faciliteze aplicarea Regulamentului (CE)
nr. 343/2003 al Consiliului din 18 februarie 2003 de
stabilire a criteriilor si a mecanismelor de determinare a
statului membru responsabil de examinarea unei cereri de
azil prezentate intr-unul dintre statele membre de citre un
resortisant al unei tari terte (°) si si contribuie la prevenirea
amenintdrilor la adresa sigurantei interne a oricaruia dintre
statele membre.

Prezentul regulament se bazeazd pe acquis-ul referitor la
politica comund in materie de vize. Datele care urmeazi a fi
prelucrate de VIS ar trebui s fie definite pe baza datelor
cuprinse in formularul comun de cerere de vizd, introdus
prin Decizia 2002/354/CE a Consiliului din 25 aprilie
2002 privind adaptarea partii I si crearea unei anexe 16 la
Instructiunile consulare comune (*), precum si de informa-
tiile care figureazd pe autocolantul de vizd prevdzut in
Regulamentul (CE) nr. 168395 al Consiliului din 29 mai
1995 de instituire a unui model uniform de vizd (°).

VIS ar trebui si fie conectat la sistemele nationale ale
statelor membre, pentru a le permite autorititilor compe-
tente din cadrul acestora sd prelucreze datele cu privire la
cererile de viza si la vizele eliberate, refuzate, anulate, retrase
sau prelungite.

() JO L 50, 25.2.2003, p. 1.

(* JOL 123, 9.5.2002, p. 50.
() JO L 164, 14.7.1995, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin

Regulamentul (CE) nr. 1791/2006 (JO L 363, 20.12.2006, p. 1).
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®)

(10)

(11

(12)

(13)

Conditiile si procedurile de introducere, modificare, stergere
si consultare a datelor din VIS ar trebui sd tind seama de
procedurile definite in cadrul Instructiunilor consulare
comune referitoare la vizele destinate misiunilor diploma-
tice si oficiilor consulare (') (,Instructiunile consulare
comune”).

Functionalitdtile tehnice ale retelei de consultare a autori-
tatilor centrale responsabile in domeniul vizelor, astfel cum
prevede articolul 17 alineatul (2) din Conventia de punere
in aplicare a Acordului Schengen din 14 iunie 1985 intre
guvernele statelor Uniunii Economice Benelux, Republica
Federald Germania si Republica Francezd privind eliminarea
treptatd a controalelor la frontierele comune ale acestora (%)
(,Conventia Schengen”), ar trebui integrate in VIS.

Asigurarea verificdrii si a identificirii cu certitudine a
solicitantilor de vizd necesitd prelucrarea datelor biometrice
in VIS.

Trebuie definite autoritdtile competente ale statelor mem-
bre, al cdror personal autorizat in acest sens va fi abilitat sd
introducd, si modifice, sd steargd sau sd consulte date
conform nevoilor specifice ale VIS, in conformitate cu
prezentul regulament, in mdsura in care acest lucru este
necesar pentru indeplinirea sarcinilor care ii revin.

Orice prelucrare a datelor VIS ar trebui si fie proportionald
cu obiectivele urmdrite si necesard pentru ca autoritdtile
competente sd-si indeplineascd sarcinile. Atunci cand
utilizeaza VIS, autoritdtile competente ar trebui si garanteze
respectarea demnitdtii umane si integritatea persoanelor ale
cdror date sunt solicitate i sd se abtini de la discriminarea
persoanelor pe motive de sex, rasd sau origine etnica, religie
sau convingeri, handicap, varstd sau orientare sexuald.

Prezentul regulament ar trebui completat printr-un instru-
ment juridic separat, adoptat in temeiul titlului VI din
Tratatul privind Uniunea Europeand, referitor la accesul
autoritdtilor responsabile de siguranta internd in vederea
consultarii VIS.

Datele cu caracter personal inregistrate in VIS nu ar trebui
pastrate mai mult decat este necesar pentru ca VIS si-si
atingd obiectivele. Este oportund pdstrarea acestor date o
perioadd de maximum cinci ani, astfel incat, la evaluarea
cererilor de vizd, datele privind cererile anterioare si poatd
fi luate in considerare, incluzdnd buna credintd a
solicitantilor, si la intocmirea dosarelor imigrantilor ilegali
care, la un moment dat, au depus, eventual, o cerere de vizd;

() JO C 326, 22.12.2005, p. 1. Instructiuni modificate ultima datd prin

Decizia 2006/684/CE a Consiliului (JO L 280, 12.10.2006, p. 29).

() JO L 239, 22.9.2000, p. 19. Conventie modificatd ultima datd prin

Regulamentul (CE) nr. 1987/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO L 381, 28.12.2006, p. 4).

(15)

(16)

(18)

o perioadd mai scurtd nu ar fi suficientd pentru atingerea
acestor obiective. In lipsa unor motive de eliminare
anticipatd, datele ar trebui sterse dupd trecerea perioadei
de cinci ani.

Ar trebui stabilite norme precise cu privire la responsabi-
litatile referitoare la instituirea si gestionarea VIS, precum si
cu privire la responsabilititile statelor membre in legaturd
cu sistemele nationale, precum si cu privire la accesul la
date al autoritdtilor nationale.

Ar trebui stabilite norme privind rdspunderea care revine
statelor membre in cazul unor prejudicii cauzate de orice
incdlcare a dispozitiilor prezentului regulament. Raspunde-
rea care revine Comisiei in cazul unor astfel de prejudicii
este reglementatd de articolul 288 alineatul (2) din tratat.

Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 24 octombrie 1995 privind protectia persoa-
nelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date (°) se
aplicd prelucrdrii datelor cu caracter personal de citre
statele membre in aplicarea prezentului regulament; cu
toate acestea, ar trebui clarificate unele aspecte referitoare la
responsabilitatea in materie de prelucrare a datelor, la
protectia drepturilor persoanelor la care se referd datele
respective si la supravegherea protectiei datelor.

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 ctre institutiile i organele comunitare
si privind libera circulatie a acestor date (¥) se aplicd
activititilor institutiilor sau organelor comunitare desfisu-
rate pentru indeplinirea sarcinilor care le revin in calitate de
responsabili pentru administrarea operationald a VIS. Cu
toate acestea, ar trebui clarificate anumite aspecte in ceea ce
priveste responsabilitatea prelucrdrii datelor si supraveghe-
rea privind protectia acestora.

Autorititile nationale de supraveghere instituite in con-
formitate cu articolul 28 din Directiva 95/46/CE ar trebui
sd monitorizeze legalitatea prelucrarii datelor cu caracter
personal de citre statele membre, iar Autoritatea Europeand
pentru Protectia Datelor, instituitd prin Regulamentul (CE)
nr. 45/2001, ar trebui sd monitorizeze activitatea institu-
tillor §i a organelor comunitare in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal, tinand seama de
rolul limitat al acestor institutii §i organe comunitare cu
privire la datele propriu-zise.

() 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).

(% JOLS,12.1.2001, p. 1.
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(20) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor ar trebui sd

coopereze in mod activ cu autoritdtile de supraveghere
nationale.

Monitorizarea eficientd a aplicirii prezentului regulament
necesitd realizarea unei evaludri periodice.

Statele membre ar trebui si stabileascd regimul sanctiunilor
aplicabile in cazul nerespectdrii dispozitiilor prezentului
regulament si sd asigure aplicarea acestora.

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui adoptate in conformitate cu Decizia
1999/468|CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a
normelor privind exercitarea competentelor de executare
conferite Comisiei (1).

Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si se
conformeazd principiilor recunoscute, in special, de Carta
Drepturilor Fundamentale a Uniunii Europene.

Deoarece obiectivele prezentului regulament, respectiv
instituirea unui Sistem de informatii privind vizele comun
si crearea unor obligatii, conditii si proceduri comune
pentru schimbul de date referitoare la vize intre statele
membre, nu pot fi realizate in mod satisficitor de citre
statele membre si, avind in vedere amploarea si efectele
actiunii, pot fi realizate mai bine la nivelul Comunitatii,
aceasta poate adopta mdasuri, in conformitate cu principiul
subsidiaritdtii, astfel cum este previzut la articolul 5 din
tratat. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel
cum este enuntat la respectivul articol, prezentul regu-
lament nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea
acestor obiective.

In conformitate cu articolele 1 si 2 din Protocolul privind
pozitia Danemarcei, anexat la Tratatul privind Uniunea
Europeand si la Tratatul de instituire a Comunititii
Europene, Danemarca nu participd la adoptarea prezentului
regulament care, prin urmare, nu este obligatoriu pentru
aceasta si nu i se aplicd; avand in vedere faptul cd prezentul
regulament are drept obiectiv dezvoltarea acquis-ului
Schengen in temeiul dispozitiilor prevdzute in partea a
treia titlul IV din Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene, Danemarca ar trebui sd decidd, in conformitate
cu articolul 5 din respectivul protocol, in termen de sase

(27) In ceea ce priveste Islanda si Norvegia, prezentul

regulament constituie o dezvoltare a acquis-ului Schengen
in sensul Acordului incheiat de Consiliul Uniunii Europene,
Republica Islanda si Regatul Norvegiei privind asocierea
acestor doud state in vederea transpunerii, a aplicarii si a
dezvoltarii acquis-ului Schengen (%), care intrd sub incidenta
articolului 1 punctul B din Decizia 1999/437/CE a
Consiliului () privind anumite modalititi de aplicare a
respectivului acord.

Ar trebui sd se incheie o ingelegere care si permitd
reprezentantilor Islandei si Norvegiei si se asocieze
lucrdrilor comitetelor care asistdi Comisia in exercitarea
competentelor sale de executare. O astfel de intelegere este
previzutd in Acordul sub forma unui schimb de scrisori
intre Consiliul Uniunii Europene si Republica Islanda si
Regatul Norvegiei privind comitetele care asistd Comisia
Europeand in exercitarea competentelor sale de execu-
tare (4), anexat la acordul mentionat in considerentul 27.

Prezentul regulament constituie o dezvoltare a dispozitiilor
acquis-ului Schengen la care Regatul Unit nu participd, in
conformitate cu Decizia 2000/365/CE a Consiliului din
29 mai 2000 privind solicitarea Regatului Unit al Marii
Britanii si Irlandei de Nord de a participa la unele dintre
dispozitiile acquis-ului Schengen (°), precum si cu Decizia
2004/926/CE a Consiliului din 22 decembrie 2004 privind
punerea in aplicare a unor parti din acquis-ul Schengen de
citre Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord (6). In
consecintd, Regatul Unit nu participa la adoptarea prezen-
tului regulament, care nu este obligatoriu pentru acesta si
nu i se aplicd.

Prezentul regulament constituie o dezvoltare a dispozitiilor
acquis-ului Schengen la care Irlanda nu participd, in
conformitate cu Decizia 2002/192/CE a Consiliului din
28 februarie 2002 privind solicitarea Irlandei de a participa
la unele dintre dispozitiile acquis-ului Schengen (7). In
consecintd, Irlanda nu participd la adoptarea prezentului
regulament, care nu este obligatoriu pentru aceasta si nu i
se aplica.

In ceea ce priveste Elvetia, prezentul regulament constituie
o dezvoltare a dispozitiilor acquis-ului Schengen in sensul
Acordului semnat de Uniunea Europeand, Comunitatea
Europeand si Confederatia Elvetiani privind asocierea
Confederatiei Elvetiene la transpunerea, aplicarea si dezvol-
tarea acquis-ului Schengen, care intrd sub incidenta

JOL 176, 10.7.1999, p. 36.
luni de la data adoptarii prezentului regulament, dacd il va JOL 176, 10.7.1999, p. 31.

o
: ) Ieg 0
pune in aplicare sau nu in dreptul siu intern. (% JOL 176, 10.7.1999, p. 53.
() JO L 131, 1.6.2000, p. 43.
©)
()

(" JO L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie modificatd prin Decizia
2006/512/CE (JO L 200, 22.7.2006, p. 11).

JO L 395, 31.12.2004, p. 70.
JO L 64, 7.3.2002, p. 20.
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articolului 1 punctul B din Decizia 1999/437/CE, corobo-
rat cu articolul 4 alineatul (1) din Decizia 2004/860/CE a
Consiliului ().

(32) Ar trebui sd se incheie o ingelegere care si permitd
reprezentantilor Elvetiei si se asocieze lucrrilor comite-
telor care asistd Comisia in exercitarea competentelor sale
de executare. O astfel de intelegere este previzutd in
schimbul de scrisori intre Comunitate si Elvetia, anexat la
acordul mentionat in considerentul 31.

(33) Prezentul regulament constituie un act care se intemeiazi
pe dispozitiile acquis-ului Schengen sau care se raporteazd
la acesta, in sensul articolului 3 alineatul (2) din Actul de
aderare din 2003 si al articolului 4 alineatul (2) din Actul de
aderare din 2005,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament defineste obiectivul, functionalitdtile si
responsabilitatile proprii Sistemului de informatii privind vizele
(VIS), astfel cum este acesta instituit prin articolul 1 din Decizia
2004/512/CE. Regulamentul stabileste conditiile si procedurile
pentru schimbul de date intre statele membre cu privire la
cererile de vizd de scurtd sedere si la deciziile luate in legdturi cu
acestea, printre care decizia de anulare, retragere sau prelungire a
vizei, cu scopul de a facilita examinarea unor astfel de cereri si
luarea deciziilor aferente.

Articolul 2
Obiectivul

VIS urmdreste imbundtdtirea punerii in aplicare a politicii
comune in materie de vize, a cooperdrii la nivel consular si a
consultdrilor care au loc intre autoritdtile centrale responsabile in
domeniul vizelor prin facilitarea schimbului de date intre statele
membre cu privire la cererile de vizd si la deciziile referitoare la
acestea, pentru:

(@) a simplifica procedura de solicitare a vizelor;

(b) a preveni eludarea criteriilor de stabilire a statului membru
competent sd examineze 0 anumitd cerere;

(c) a facilita combaterea fraudei;

(") Decizia 2004[/860/CE din 25 octombrie 2004 referitoare la
semnarea, in numele Comunitatii Europene, si la aplicarea provizorie
a anumitor dispozitii ale Acordului dintre Uniunea Europeand,
Comunitatea Europeand si Confederatia Elvetiand privind asocierea
Confederatiei Elvetiene la punerea in aplicare, asigurarea respectdrii si
dezvoltarea acquis-ului Schengen (JO L 370, 17.12.2004, p. 78).

(d) a facilita controalele la punctele de trecere a frontierelor
externe i de pe teritoriul statelor membre;

() a ajuta la identificarea tuturor persoanelor care nu
indeplinesc sau nu mai indeplinesc conditiile de intrare,
sedere sau rezidentd pe teritoriul statelor membre;

(f) a facilita aplicarea Regulamentului (CE) nr. 343/2003;

(@) a contribui la prevenirea amenintdrilor la adresa sigurantei
interne a oricdruia dintre statele membre.

Articolul 3

Disponibilitatea datelor pentru prevenirea, depistarea si
cercetarea infractiunilor de terorism si a altor infractiuni
grave

(1) Autorititile desemnate ale statelor membre pot accesa, in
cazuri bine determinate $i in urma unei cereri scrise sau inaintate
pe cale electronicd intemeiate, datele din VIS mentionate la
articolele 9-14, in cazul in care existd motive intemeiate conform
cdrora consultarea datelor din VIS poate contribui substantial la
prevenirea, depistarea si cercetarea infractiunilor de terorism si a
altor infractiuni grave. Europol poate accesa VIS in limitele
mandatului siu si atunci cind este necesar pentru indeplinirea
sarcinilor sale.

(2) Consultarea datelor prevazuti la alineatul (1) se efectueazi
prin intermediul unui/unor punct(e) de acces central, care sunt
responsabile pentru a asigura stricta conformitate cu conditiile de
accesare §i cu procedurile stabilite prin Decizia 2008/633/JAl a
Consiliului din 23 iunie 2008 privind accesul la Sistemul de
informatii privind vizele (VIS) in vederea consultirii de citre
autorititile desemnate ale statelor membre si de citre Europol in
scopul prevenirii, depistarii si cercetdrii infractiunilor de terorism
si a altor infractiuni grave (%). Statele membre pot desemna mai
multe puncte de acces central pentru a reflecta structura lor
organizationald si administrativd in indeplinirea obligatiilor lor
constitutionale sau legale. In cazuri de urgentd exceptionale,
punctul/punctele de acces central poate/pot primi cereri scrise,
inaintate pe cale electronicd sau oral, si poate/pot numai si
verifice ex post dacd sunt indeplinite toate conditiile de acces,
inclusiv existenta unui caz de urgentd exceptional. Verificarea
ex post este efectuatd fard intarziere dupd procesarea cererii.

(3) Datele obtinute din VIS in temeiul deciziei mentionate la
alineatul (2) nu sunt transferate si nu sunt puse la dispozitia unei
tdri terte sau a unei organizatii internationale. Cu toate acestea, in

() A se vedea pagina 129 din prezentul Jurnal Oficial.
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cazuri de urgentd exceptionale, aceste date pot fi transferate sau
puse la dispozitia unei tiri terte sau a unei organizatii
internationale numai in scopul prevenirii si al identificarii
infractiunilor de terorism si a altor infractiuni grave si in
conformitate cu conditiile stabilite in decizia respectivd. In
conformitate cu legislatia nationald, statele membre asigurd
pastrarea evidentei acestor transferuri si punerea sa la dispozitia
autoritdtilor nationale de protectie a datelor, la cerere. Transferul
de date de citre statul membru care a introdus datele in VIS este
reglementat de legislatia nationald a statului membru respectiv.

(4) Prezentul regulament nu aduce atingere nici uneia dintre
obligatiile ce decurg din legislatia nationald aplicabild in materie
de comunicare a informatiilor referitoare la orice actiune cu
caracter penal, depistatd de autoritdtile mentionate la articolul 6
cu ocazia indeplinirii sarcinilor lor, citre autoritdtile competente,
in scopul prevenirii, al cercetdrii si al urmdririi penale a
infractiunilor incidente in acest domeniu.

Articolul 4
Definitii
In sensul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele definitii:

Xn A

1. ,vizd” inseamna:

(@) ,vizd de scurtd sedere”, astfel cum este definitd la
articolul 11 alineatul (1) litera (a) din Conventia
Schengen;

(b) ,vizd de tranzit”, astfel cum este definita la articolul 11
alineatul (1) litera (b) din Conventia Schengen;

(c) ,vizd de tranzit aeroportuar”, astfel cum este definitd la
punctul 2.1.1 din partea I a Instructiunilor consulare
comune;

(d) ,vizd cu valabilitate teritoriald limitata”, astfel cum este
definitd la articolul 11 alineatul (2) si la articolele 14
si 16 din Conventia Schengen;

(¢) ,vizd nationald de lungd sedere cu valoare con-
comitentd de vizd de scurtd sedere”, astfel cum este
definitd la articolul 18 din Conventia Schengen;

2. autocolant de vizd” inseamnd modelul uniform de vizd,
astfel cum este definit in Regulamentul (CE) nr. 1683/95;

3. ,autoritdti responsabile in domeniul vizelor” inseamnd
autoritdtile din fiecare stat membru care sunt competente
sd examineze si s ia decizii in legdturd cu cererile de vize
sau sd decidd anularea, retragerea sau prelungirea vizelor,
inclusiv autoritdtile competente sd elibereze vize la nivel

central §i autoritdtile competente si elibereze vize la
frontierd, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 415/2003 al Consiliului din 27 februarie 2003 privind
eliberarea vizelor la frontierd, inclusiv marinarilor in
tranzit (!);

4, formular de cerere” inseamnd formularul uniformizat de
cerere de vizd care se regiseste in anexa 16 la Instructiunile
consulare comune;

5. ,solicitant” inseamnd orice persoand care intrd sub
incidenta obligativitdtii vizei in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 539/2001 al Consiliului din 15 martie
2001 de stabilire a listei tarilor terte ai cdror resortisanti
trebuie s detind vizd pentru trecerea frontierelor externe si
a listei tarilor terte ai cdror resortisanti sunt exonerati de
aceastd obligatie (%), care a depus o cerere de vizi;

6. ,membri ai grupului” inseamnd solicitanti care, din motive
legale, sunt obligati sd intre si sd pirdseascd impreund
teritoriul statelor membre;

7. ,document de cilitorie” inseamnd pasaportul sau alt
document similar care ii di dreptul titularului sd treacd
frontierele externe si pe care se poate aplica o vizd;

8. ,stat membru responsabil” inseamnd statul membru care
introduce datele in VIS;

9. ,verificare” inseamnd procesul de comparare a seriilor de
date in vederea stabilirii validitdtii unei identitdti declarate
(controlul realizat prin compararea a doud serii de date);

10. ,identificare” inseamnd procesul de determinare a identitatii
unei persoane prin consultarea unei baze de date in functie
de mai multe serii de date (controlul realizat prin
compararea mai multor serii de date);

11. ,date alfanumerice” Inseamni date constand in litere, cifre,
caractere speciale, spatii si semne de punctuatie.

Articolul 5
Categorii de date

(1) In VIS se inregistreazd numai urmatoarele categorii de date:

(a) date alfanumerice referitoare la solicitant si la vizele
solicitate, eliberate, refuzate, anulate, retrase sau prelungite,
mentionate la articolul 9 alineatele (1)-(4) si la arti-
colele 10-14;

() JOL 64,7.3.2003, p. 1.

() JO L 81, 21.3.2001, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 19322006 (JO L 405, 30.12.2006, p. 23).
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(b) fotografii, mentionate la articolul 9 alineatul (5);
(c) date dactiloscopice, mentionate la articolul 9 alineatul (6);

(d) legiturile cu alte cereri, mentionate la articolul 8 aline-
atele (3) si (4).

(2) Mesajele transmise de infrastructura VIS, previzute la
articolul 16, articolul 24 alineatul (2) si articolul 25 aline-
atul (2), nu se inregistreazd in VIS, fird a aduce atingere
inregistrarii operatiunilor de prelucrare a datelor in conformitate
cu articolul 34.

Articolul 6

Accesul in vederea introducerii, a modificarii, a stergerii si a
consultirii datelor

(1) Accesul la VIS pentru introducerea, modificarea sau
stergerea datelor previzute la articolul 5 alineatul (1) in
conformitate cu prezentul regulament este rezervat in mod
exclusiv personalului autorizat din cadrul autoritatilor responsa-
bile in domeniul vizelor.

(2)  Accesul la VIS pentru consultarea datelor este rezervat in
mod exclusiv personalului autorizat din cadrul autorititilor
fiecdrui stat membru cu competente in ceea ce priveste
obiectivele previzute la articolele 15-22, in mdsura in care
aceste date sunt necesare pentru indeplinirea sarcinilor stabilite in
functie de respectivele obiective §i in mod proportional cu
obiectivele urmarite.

(3) Fiecare stat membru desemneazi autorititile competente al
caror personal este autorizat in mod corespunzitor sd introducd,
sd modifice, sd steargd sau sd consulte date in/din VIS. Fiecare stat
membru comunicd fird intirziere Comisiei lista acestor
autoritdti, inclusiv a celor mentionate la articolul 41 aline-
atul (4), precum si orice modificdri aduse respectivei liste. Lista
specificd in ce scop pot fi procesate datele din VIS de fiecare
dintre aceste autoritati.

In termen de trei luni de la data la care VIS devine operational, in
conformitate cu articolul 48 alineatul (1), Comisia publicd o lista
consolidatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. In cazul in care
existd modificdri ale listei, Comisia publicd o datd pe an o listd
consolidatd actualizata.

Articolul 7
Principii generale

(1) Fiecare autoritate competentd autorizatd sd acceseze VIS in
conformitate cu prezentul regulament garanteazd ci utilizarea
sistemului este necesard, adecvatd si se produce proportional cu
sarcinile pe care le au de indeplinit autoritatile competente.

(2) Fiecare autoritate competentd garanteazd cd, utilizand VIS,
nu discrimineazd solicitantii si detindtorii de vizd pe motive de

sex, rasi sau origine etnicd, religie sau convingeri, handicap,
varstd sau orientare sexuald si cd respectd pe deplin demnitatea
umand si integritatea solicitantului sau a detindtorului de viza.

CAPITOLUL II

INTRODUCEREA SI UTILIZAREA DATELOR DE CATRE
AUTORIT[\TILE RESPONSABILE iN DOMENIUL VIZELOR

Articolul 8
Proceduri de introducere a datelor la depunerea cererii

(1) La primirea unei cereri, autoritatea responsabild 1in
domeniul vizelor creeazi imediat dosarul de cerere, introducand
in VIS datele prevdzute la articolul 9, in masura in care acestea
trebuie si fie furnizate de solicitant.

(2) Atunci cand creeazd dosarul de cerere, autoritatea respon-
sabild in domeniul vizelor verifici, in conformitate cu arti-
colul 15, dacd un alt stat membru a inregistrat in VIS o cerere
anterioard a solicitantului respectiv.

(3) In cazul in care a fost inregistratd o cerere anterioard,
autoritatea responsabild in domeniul vizelor conexeazd fiecare
nou dosar de cerere cu dosarul de cerere anterior al solicitantului
respectiv.

(4) In cazul in care solicitantul cilitoreste in grup sau
impreund cu sotul/sotia si/sau copiii, autoritatea responsabild in
domeniul vizelor creeazd un dosar de cerere pentru fiecare
solicitant si creeazd legdturi intre dosarele de cerere ale
persoanelor care cilitoresc impreund.

(5) Atunci cand nu se solicitd furnizarea anumitor date, din
motive legale sau pentru ci ar fi faptic imposibil, cAmpurile
respective se marcheazi cu ,nu este cazul”. In cazul amprentelor
digitale, in scopul aplicarii articolului 17, sistemul permite
diferentierea cazurilor in care furnizarea amprentelor nu este
solicitatd din motive legale, de cazurile in care amprentele digitale
nu pot fi furnizate din motive de ordin faptic. Dupd o perioadi
de patru ani, aceastd functionalitate expird, cu exceptia cazului in
care este confirmatd de o decizie a Comisiei, pe baza evaludrii
mentionate la articolul 50 alineatul (4).

Articolul 9
Datele introduse la depunerea cererii

Autoritatea responsabild in domeniul vizelor introduce in
dosarul de cerere urmdtoarele date:

1. numirul cererii;

2. informatii referitoare la stadiul procedurii, cu mentionarea
faptului cd a fost solicitatd o viz;
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autoritatea cireia i-a fost prezentatd cererea, inclusiv sediul
acesteia, si dacd cererea a fost prezentatd acestei autoritati
reprezentdnd un alt stat membru;

datele urmdtoare, preluate din formularul de cerere:

(@) numele, numele la nastere [nume anterior (ante-
rioare)]; prenumele; sexul; data, locul si tara nasterii;

(b) cetdtenia actuald si cetdtenia la nastere;

(¢) tipul si numdrul documentului de cilitorie, autoritatea
care l-a eliberat si data eliberdrii §i a expirdrii acestuia;

(d) locul si data cererii;

(e) tipul vizei solicitate;

(f) datele referitoare la persoana care adreseazd invitatia
sifsau care isi asumd cheltuielile de intretinere ale
solicitantului pe perioada sederii, si anume:

(i) in cazul unei persoane fizice, numele, prenumele
si adresa persoanei;

(i) in cazul unei societdti sau al altei organizatii,
denumirea si adresa acesteia, precum si numele si
prenumele persoanei de contact din cadrul
societdtii/organizatiei;

(@) destinatia principald si durata sederii planificate;

(h) scopul célatoriei;

(i) data planificatd de sosire si de plecare;

()  frontiera primei intrdri sau ruta de tranzit planificate;

(k) resedinta;

(), ' ocupatia actuald si angajatorul; pentru studenti:
denumirea institutiei de invatimant;

(m) in cazul minorilor, numele si prenumele tatdlui i ale
mamei solicitantului;

o fotografie a solicitantului, in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1683/95;

6.

(1)

amprentele digitale ale solicitantului, in conformitate cu
dispozitiile corespunzitoare din cadrul Instructiunilor
consulare comune.

Articolul 10
Date de adidugat in cazul eliberdrii unei vize

In cazul in care s-a luat decizia eliberdrii unei vize,

autoritatea responsabild in domeniul vizelor care a eliberat viza
respectivd adaugd urmdtoarele date in dosarul de cerere:

(@)

(2)

informatii referitoare la stadiul procedurii, cu mentionarea
faptului cd viza a fost eliberatd;

autoritatea care a eliberat viza, inclusiv sediul siu, si dacd
aceasta a eliberat-o in numele unui alt stat membru;

locul si data deciziei de eliberare a vizei;

tipul de vizg;

numdrul autocolantului de vizi;

teritoriul pe care detindtorul vizei este autorizat si
cildtoreascd, in conformitate cu dispozitiile corespunzi-
toare din cadrul Instructiunilor consulare comune;

data de la care decurge si data la care expird perioada de
valabilitate a vizei;

numirul de intrdri autorizate de vizd pe teritoriul pentru
care este valabild viza;

durata de sedere autorizatd prin vizi;

dacd este cazul, indicatia ci viza a fost eliberatd pe o fil
separatd, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 333/2002 al Consiliului din 18 februarie 2002 de
stabilire a unui model uniform de formular pentru aplicarea
unei vize eliberate de statele membre titularilor unui
document de cildtorie nerecunoscut de statul membru care
emite formularul respectiv (1).

In cazul in care solicitantul isi retrage cererea sau renunt la

aceasta inainte de luarea unei decizii de eliberare sau nu a vizei,
autoritatea responsabild in domeniul vizelor cireia i-a fost
prezentatd cererea indica faptul ci cererea a fost clasatd din aceste
motive, precum si data clasdrii.

() JOL 53,23.2.2002, p. 4.
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Articolul 11

Date de adidugat in cazul suspendirii examindrii cererii de
viza

In cazul in care autoritatea responsabild in domeniul vizelor
reprezentdnd un alt stat membru este nevoitd si suspende
examinarea cererii, aceasta adaugd urmatoarele date in dosarul de
cerere:

1.  informatii referitoare la stadiul procedurii, cu mentionarea
faptului cd examinarea cererii a fost suspendat3;

2. autoritatea care a suspendat examinarea cererii, inclusiv
sediul acesteia;

3. locul si data deciziei de suspendare a examindrii;

4. statul membru competent si examineze cererea.

Articolul 12
Date de adidugat in cazul refuzului unei vize

(1) In cazul in care s-a luat decizia de a refuza o vizi,
autoritatea responsabild in domeniul vizelor care a refuzat viza
adaugd urmdtoarele date in dosarul de cerere:

(@) informatii referitoare la stadiul procedurii, cu mentionarea
faptului ci viza a fost refuzata:

(b) autoritatea care a refuzat viza, inclusiv sediul acesteia;

(c) locul si data deciziei de refuzare a vizei.

(2) In dosarul de cerere se mentioneazd, de asemenea, motivul
sau motivele refuzului vizei, care poatefpot fi unul dintre
urmitoarele. Solicitantul:

(@ nu posedd un document(e) de cildtorie valabil(e);

(b) posedd un document de cilitorie fals/contrafdcut;

(o) nu justificd scopul si conditiile de sedere si, in special, se
considerd ca reprezintd un risc specific de imigrare ilegald,
in conformitate cu partea V din Instructiunile consulare
comune;

(d) a stat deja trei luni, in cursul unei perioade de sase luni, pe
teritoriul statelor membre;

(¢) nu dispune de mijloace suficiente de subzistentd in raport
cu perioada si modalitatea de sedere, de intoarcere in tara de
origine sau de tranzit;

(f) este o persoand in legdturd cu care s-a emis un avertisment,
in sensul de a i se refuza inregistrarea in Sistemul de
informatii Schengen (SIS) sifsau in registrele nationale;

(g) este considerat ca reprezentdnd o amenintare la adresa
ordinii publice, a sigurantei interne sau a relatiilor
internationale ale oricdruia dintre statele membre sau
pentru sdnitatea publicd, astfel cum este definitd la arti-
colul 2 punctul 19 din Regulamentul (CE) nr. 562/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie
2006 de instituire a unui Cod comunitar privind regimul de
trecere a frontierelor de citre persoane (Codul frontierelor
Schengen) (1).

Articolul 13

Date de adidugat in cazul anuldrii sau al retragerii unei vize
sau al reducerii duratei sale de valabilitate

(1) In cazul in care s-a luat decizia de a anula sau de a retrage o
vizd sau de a reduce durata de valabilitate a unei vize, autoritatea
responsabild in domeniul vizelor care a luat aceastd decizie
adaugd urmdtoarele date in dosarul de cerere:

(a) informatii referitoare la stadiul procedurii, cu mentionarea
faptului ca viza a fost anulatd sau retrasd sau cd durata sa de
valabilitate a fost reduss;

(b) autoritatea care a anulat sau a retras viza sau care i-a redus
durata de valabilitate, inclusiv sediul acesteia;

(¢) locul si data deciziei;

(d) noua datd la care expird viza, dacd este cazul;

(¢) numdrul autocolantului de vizd, dacd reducerea perioadei
reclamd un autocolant de vizd nou.

(2) In dosarul de cerere se mentioneazi, de asemenea, motivul
sau motivele anuldrii, retragerii sau reducerii duratei de
valabilitate a vizei, care poate/pot fi:

(@) in cazul anuldrii sau al retragerii, unul sau mai multe dintre
motivele enumerate la articolul 12 alineatul (2);

(") JOL105,13.4.2006, p. 1. Regulament modificat prin Regulamentul
(CE) nr. 296/2008 (JO L 97, 9.4.2008, p. 60).
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(b) in cazul unei decizii de reducere a duratei de valabilitate a
vizei, unul sau mai multe dintre urmitoarele motive:

(i) in scopul expulzirii detindtorului de vizs;

(i) lipsa unor mijloace corespunzitoare de subzistentd
pentru durata de sedere planificata.

Articolul 14
Date de adidugat in cazul prelungirii unei vize

(I) In cazul in care s-a luat decizia de a prelungi o vizd,
autoritatea responsabild in domeniul vizelor care a prelungit viza
adaugd urmdtoarele date in dosarul de cerere:

(a) informatii referitoare la stadiul procedurii, cu mentionarea
faptului cd viza a fost prelungit;

(b) autoritatea care a prelungit viza, inclusiv sediul acesteia;
(c) locul si data deciziei;

(d) numdrul autocolantului de vizd, dacd viza se prelungeste
prin aplicarea unui nou autocolant;

() data de la care decurge si data la care expird prelungirea
vizei;

(f) perioada de prelungire a duratei autorizate de sedere;

(g) teritoriul pe care detindtorul vizei este autorizat si
cdldtoreascd, in conformitate cu dispozitiile pertinente din
Instructiunile consulare comune;

(h) tipul vizei prelungite.

(2) In dosarul de cerere se mentioneazd, de asemenea, motivul
sau motivele prelungirii vizei, care poate/pot fi unul dintre
urmaitoarele:

(@) forta majors;

(b) motive de ordin umanitar;

() motive serioase de ordin profesional;
(d) motive serioase de ordin personal.

Articolul 15
Utilizarea VIS in scopul examindrii cererilor

(1) Autoritatea responsabild in domeniul vizelor competentd
consultd VIS in scopul examindrii cererilor si a deciziilor aferente,
inclusiv a deciziilor de anulare, retragere, prelungire sau reducere
a duratei de valabilitate a vizelor, in conformitate cu dispozitiile
pertinente.

(2) In scopul mentionat la alineatul (1), autoritatea responsabild
in domeniul vizelor competentd este autorizatd si efectueze
cdutdri cu ajutorul uneia sau al mai multora dintre datele
urmdtoare:

(@) numdrul cererii;
(b) datele previzute la articolul 9 alineatul (4) litera (a);

(c) datele referitoare la documentul de cilitorie, previzute la
articolul 9 alineatul (4) litera (c);

(d) numele, prenumele si adresa persoanei fizice sau denumirea
si adresa societdtii/celeilalte organizatii, mentionate la
articolul 9 alineatul (4) litera (f);

(¢) amprentele digitale;

()  numarul autocolantului de vizd si data eliberdrii oricdror
vize eliberate anterior.

(3) In cazul in care, in urma ciutdrii cu ajutorul uneia sau al
mai multora dintre datele enumerate la alineatul (2), se constatd
ca in VIS sunt inregistrate date referitoare la solicitant, autoritatea
competentd responsabild in domeniul vizelor are acces la
dosarul/dosarele de cerere i la dosarul sau dosarele de cerere
conexat(e), in conformitate cu articolul 8 alineatele (3) si (4),
numai in scopul mentionat la alineatul (1).

Articolul 16

Utilizarea VIS in scopul consultirii sau al solicitarii
documentelor

(1) in scopul consultirii la nivelul autorititilor centrale cu
privire la cereri, in conformitate cu articolul 17 alineatul (2) din
Conventia Schengen, cererea de consultare si raspunsurile
aferente se transmit in conformitate cu alineatul (2) din prezentul
articol.

(2) Statul membru responsabil de examinarea cererii transmite
cererea de consultare impreund cu numadrul cererii citre VIS, cu
mentionarea statului membru sau a statelor membre care trebuie
consultate.

VIS transmite cererea statului membru sau statelor membre
mentionat(e).

Statul membru sau statele membre consultat(e) transmit(e)
raspunsul citre VIS, care il transmite statului membru care a
formulat cererea.

(3) Procedura previzuti la alineatul (2) se poate, de asemenea,
aplica in cazul transmiterii de informatii cu privire la eliberarea
vizelor cu valabilitate teritoriald limitatd si al mesajelor referitoare
la cooperarea consulard, precum si in cazul transmiterii unor



13.8.2008

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 218/69

cereri cdtre autoritatea responsabili in domeniul vizelor
competentd, avand ca obiect punerea la dispozitie a unor copii
ale documentelor de ciltorie si a altor documente in sprijinul
cererii, precum si pentru transmiterea copiilor electronice ale
acestor documente. Autoritdtile responsabile in domeniul vizelor
competente raspund fard intarziere solicitdrilor.

(4) Datele cu caracter personal transmise in conformitate cu
prezentul articol sunt utilizate numai in scopul consultirii intre
autoritdtile centrale responsabile in domeniul vizelor si in scopul
cooperdrii consulare.

Articolul 17

Utilizarea datelor in scopul raportirii si al elaborarii
statisticilor

Autorititile responsabile in domeniul vizelor competente sunt
autorizate si consulte datele urmdtoare, exclusiv in scopul
raportdrii si al elabordrii de statistici, fird a li se permite
identificarea solicitantilor:

1.  informatii referitoare la stadiul procedurii;

2. autoritatea responsabild in domeniul vizelor competentd,
inclusiv sediul acesteia;

3. cetdtenia actuald a solicitantului;

4. frontiera primei intrari;

5. data si locul cererii sau ale deciziei referitoare la viz3;

6. tipul de vizd solicitatd sau eliberatd;

7. tipul documentului de cildtorie;

8. motivele indicate in cazul unei decizii privind viza sau
cererea de viz;

9. autoritatea responsabild in domeniul vizelor competentd,
inclusiv sediul acesteia, care a respins cererea de vizd si data
respingerii;

10. cazurile in care aceeasi persoand a solicitat vize de la mai
multe autoritdti responsabile in domeniul vizelor, cu
mentionarea autorititilor responsabile in domeniul vizelor,
a sediului acestora si a datelor la care cererile au fost
respinse;

11. scopul cildtoriei;

12. cazurile in care datele mentionate la articolul 9 alineatul (6)
nu au putut fi furnizate din motive de ordin faptic, in
conformitate cu articolul 8 alineatul (5) teza a doua;

13. cazurile in care nu s-a solicitat furnizarea, din motive legale,
a datelor mentionate la articolul 9 alineatul (6), in
conformitate cu articolul 8 alineatul (5) teza a doua;

14. cazurile in care unei persoane care nu a putut furniza faptic
datele mentionate la articolul 9 alineatul (6) i s-a refuzat
viza, in conformitate cu articolul 8 alineatul (5) teza a doua.

CAPITOLUL 1III
ACCESUL LA DATE DE CATRE ALTE AUTORITATI
Articolul 18

Accesul la date in scopul verificirii la punctele de trecere a
frontierelor externe

(1)  Autorititile competente s efectueze verificiri la punctele
de trecere a frontierelor externe in conformitate cu Codul
frontierelor Schengen pot efectua ciutdri, in conformitate cu
alineatele (2) si (3), utilizdind numdrul autocolantului de vizd, in
combinatie cu verificarea amprentelor digitale ale detindtorilor
de vizd, numai cu scopul de a verifica identitatea detinitorilor de
vizd sifsau autenticitatea vizelor sifsau indeplinirea conditiilor de
intrare pe teritoriul statelor membre in conformitate cu arti-
colul 5 din Codul frontierelor Schengen.

(2) Pentru o perioadd de cel mult trei ani de la inceperea
activitatii VIS, cautdrile pot fi efectuate utilizdind exclusiv
numdrul autocolantului de vizd. Dupd un an de la inceperea
activititii, perioada de trei ani poate fi redusd in cazul frontierelor
aeriene, in conformitate cu procedura previzutd la articolul 49
alineatul (3).

(3) Pentru detindtorii de vizd ale cdror amprente digitale nu pot
fi utilizate, cdutarea se efectueazd exclusiv cu numdarul
autocolantului de viza.

(4) in cazul in care, in urma ciutdrii cu ajutorul datelor
enumerate la alineatul (1), se constatd ci in VIS sunt inregistrate
date referitoare la detindtorul de vizd, autoritatea responsabild
pentru controlul la frontierd competentd este autorizatd sd
consulte urmdtoarele date din dosarul de cerere si din dosarul sau
dosarele de cerere conexat(e), in conformitate cu articolul 8
alineatul (4), exclusiv in scopul mentionat la alineatul (1):

(a) informatii referitoare la stadiul procedurii si datele preluate
din formularul de cerere, in conformitate cu articolul 9
alineatele (2) si (4);

(b) fotografii;

(c) datele introduse in legdturd cu viza (vizele) eliberatd
(eliberate), anulatd (anulate), retrasi (retrase) sau a cdrei
(cdror) duratd de valabilitate s-a prelungit sau s-a redus, in
conformitate cu dispozitiile articolelor 10, 13 si 14.
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(5) In situatiile in care verificarea detindtorului de vizi sau a
vizel esueazd sau existd indoieli cu privire la identitatea
detindtorului de vizd, a autenticitatii vizei si/sau a documentului
de cilitorie, personalul autorizat din cadrul autorititilor
competente in cauzd are acces la date in conformitate cu
articolul 20 alineatele (1) si (2).

Articolul 19

Accesul la date in scopul verificirii pe teritoriul statelor
membre

(1) Autoritatile competente sd efectueze verificari pe teritoriul
statelor membre, spre a determina dacd conditiile de intrare, de
sedere sau de rezidentd pe teritoriul statelor membre sunt
indeplinite, pot efectua cdutdri cu ajutorul numdrului autoco-
lantului de vizd, in combinatie cu verificarea amprentelor digitale
ale detindtorilor de vizd sau cu numdrul autocolantului de viz,
numai in scopul de a verifica identitatea detindtorilor de vizd
sifsau autenticitatea vizelor sifsau indeplinirea conditiilor de
intrare, de sedere sau de rezidentd pe teritoriul statelor membre.

Pentru detindtorii de vizd ale ciror amprente digitale nu pot fi
utilizate, cdutarea se efectueazd exclusiv cu numdrul autocolan-
tului de vizd.

(2) In cazul in care, in urma ciutdrii cu ajutorul datelor
enumerate la alineatul (1), se constatd cd in VIS sunt inregistrate
date referitoare la detindtorul de vizd, autoritatea competentd este
autorizatd sd consulte urmitoarele date din dosarul de cerere si
din dosarul sau dosarele de cerere conexat(e), in conformitate cu
articolul 8 alineatul (4), numai in scopul mentionat la
alineatul (1):

(@) informatii referitoare la stadiul procedurii si la datele
preluate din formularul de cerere, in conformitate cu
articolul 9 alineatele (2) si (4);

(b) fotografii;

(0 datele introduse in legdturd cu viza (vizele) eliberatd
(eliberate), anulatd (anulate), retrasd (retrase) sau a carei
(cdror) duratd de valabilitate s-a prelungit sau s-a redus, in
conformitate cu dispozitiile articolelor 10, 13 si 14.

(3) In situatiile in care verificarea detinitorului de vizi sau
verificarea vizei esueazd sau existd indoieli cu privire la
identitatea detindtorului de vizd, a autenticitdtii vizei sifsau a
documentului de célitorie, personalul autorizat din cadrul
autorititilor competente are acces la date in conformitate cu
articolul 20 alineatele (1) si (2).

Articolul 20
Accesul la date in scopul identificarii

(1) Autoritatile competente pentru efectuarea controalelor fie
la punctele de trecere a frontierelor externe, in conformitate cu
Codul frontierelor Schengen, fie pe teritoriul statelor membre,
avand ca obiect verificarea respectdrii conditiilor de intrare, de

sedere sau de rezidentd pe teritoriul statelor membre, sunt
autorizate si efectueze ciutdri cu ajutorul datelor privind
amprentele digitale ale persoanei respective, numai in scopul
identificdrii oricdror persoane care nu indeplinesc sau nu mai
indeplinesc conditiile de intrare, de sedere sau de rezidentd pe
teritoriul statelor membre.

In cazul in care amprentele digitale ale persoanei respective nu
pot fi utilizate sau in cazul in care cdutarea cu ajutorul datelor
privind amprentele digitale rimane fird niciun rezultat, aceasta se
efectueazd cu ajutorul datelor previazute la articolul 9 alineatul
(4) litera (a) sifsau litera (c); aceastd cdutare poate fi efectuatd si cu
ajutorul datelor prevazute la articolul 9 alineatul (4) litera (b).

(2) In cazul in care, in urma ciutdrii cu ajutorul datelor
enumerate la alineatul (1), se constatd ca in VIS sunt inregistrate
date referitoare la solicitant, autoritatea competentd este
autorizatd si consulte urmitoarele date din dosarul de cerere si
din dosarul sau dosarele de cerere conexat(e), in conformitate cu
articolul 8 alineatele (3) si (4), exclusiv in scopul mentionat la
alineatul (1):

(@ numdrul cererii, stadiul procedurii si autoritatea cdreia i-a
fost prezentatd cererea;

(b) datele preluate din formularul de cerere, in conformitate cu
articolul 9 alineatul (4);

() fotografii;

(d) datele introduse in legdturd cu orice vizd eliberatd, refuzata,
anulatd, retrasd sau a cdrei duratd de valabilitate este
prelungitd sau redusd sau cu cereri a cdror examinare a
fost suspendati, in conformitate cu dispozitiile arti-
colelor 10-14.

(3) In cazul in care persoana detine o vizd, autorititile
competente consultd mai intdi VIS, in conformitate cu arti-
colul 18 sau 19.

Articolul 21

Accesul la date in vederea stabilirii responsabilititii privind
cererile de azil

(1) Autorititile competente in domeniul azilului sunt autori-
zate sd efectueze cdutdri cu ajutorul datelor privind amprentele
digitale ale solicitantului de azil, numai in scopul stabilirii statului
membru responsabil de examinarea unei cereri de azil in
conformitate cu articolele 9 si 21 din Regulamentul (CE)
nr. 343/2003.

In cazul in care amprentele digitale ale persoanei respective nu
pot fi utilizate sau in cazul in care ciutarea cu ajutorul datelor
privind amprentele digitale rimane fird niciun rezultat, aceasta se
efectueazd cu ajutorul datelor prevdzute la articolul 9 aline-
atul (4) litera (a) sifsau litera (c); aceastd cdutare poate fi efectuatd
si cu ajutorul datelor previzute la articolul 9 alineatul (4)

litera (b).



13.8.2008

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 218/71

(2) in cazul in care, in urma ciutdrii cu ajutorul datelor
enumerate la alineatul (1), se constata ca in VIS este inregistratd o
vizd eliberatd, a cirei valabilitate expird cu cel mult sase luni
inainte de data cererii de azil, sifsau o vizd a cdrei duratd de
valabilitate este prelungitd pand la o datd de expirare de cel mult
sase luni nainte de data cererii de azil, autoritatea responsabild in
domeniul azilului este autorizatd si consulte urmaitoarele date
cuprinse in dosarul de cerere i, in ceea ce priveste datele
enumerate la litera (g) referitoare la sot/sotie si copii, in
conformitate cu articolul 8 alineatul (4), numai in scopul
mentionat la alineatul (1):

(@) numdarul cererii si autoritatea care a eliberat viza sau a
prelungit durata acesteia, precum si informatii care sd indice
daci autoritatea a eliberat viza in numele altui stat membru;

(b) datele preluate din formularul de cerere, previzute la
articolul 9 alineatul (4) literele (a) si (b);

(¢ tipul de viz;

(d) perioada de valabilitate a vizei;
(e) durata intentionatd a sederii;
(f) fotografii;

(g) datele previzute la articolul 9 alineatul (4) literele (a) si (b)
din dosarul/dosarele de cerere conexat(e) cu privire la sot/
sotie si copii.

(3) Consultarea VIS in conformitate cu alineatele (1) si (2) din
prezentul articol este efectuatd numai de autorititile nationale
desemnate previzute la articolul 21 alineatul (6) din Regu-
lamentul (CE) nr. 343/2003.

Articolul 22
Accesul la date in scopul examinirii cererilor de azil

(1)  Autorititile competente in domeniul azilului sunt autori-
zate, in conformitate cu articolul 21 din Regulamentul (CE)
nr. 343/2003, sd efectueze cdutdri cu ajutorul datelor privind
amprentele digitale ale solicitantului de azil, numai in scopul
examindrii cererilor de azil.

In cazul in care amprentele digitale ale persoanei respective nu
pot fi utilizate sau in cazul in care cdutarea cu ajutorul datelor
privind amprentele digitale rimane fird niciun rezultat, aceasta se
efectueazd cu ajutorul datelor prevdzute la articolul 9 aline-
atul (4) litera (a) sifsau litera (c); aceastd cdutare poate fi efectuatd
si cu ajutorul datelor prevazute la articolul 9 alineatul (4) litera

(b).

(2) In cazul in care, in urma ciutdrii cu ajutorul datelor
enumerate la alineatul (1), se constatd cd in VIS sunt inregistrate

date referitoare la o vizd eliberatd, autoritatea responsabild in
domeniul azilului este autorizatd si consulte urmitoarele date
din dosarul de cerere si din dosarul sau dosarele de cerere
conexat(e) apartinand solicitantului in conformitate cu articolul 8
alineatul (3) si, in ceea ce priveste datele enumerate la litera (e)
referitoare la sot/sotie si copii, in conformitate cu articolul 8
alineatul (4), exclusiv in scopul prevazut la alineatul (1):

(@) numdirul cererii;

(b) datele preluate din formularul de cerere, in conformitate cu
articolul 9 alineatul (4) literele (a), (b) si (c);

(c) fotografii;

(d) datele introduse in legdturd cu orice vizd eliberatd, anulati,
retrasd sau a cdrei duratd de valabilitate este prelungitd sau
redusd, in conformitate cu dispozitiile articolelor 10, 13
si 14;

(¢) datele prevdzute la articolul 9 alineatul (4) literele (a) si (b)
din dosarul/dosarele de cerere conexat(e) cu privire la sot/
sotie si copii.

(3) Consultarea VIS in conformitate cu alineatele (1) si (2) din
prezentul articol este efectuatd numai de autorititile nationale
desemnate previzute la articolul 21 alineatul (6) din Regu-
lamentul (CE) nr. 343/2003.

CAPITOLUL IV
PASTRAREA SI MODIFICAREA DATELOR
Articolul 23
Durata de pdstrare a datelor stocate

(1) Durata de pastrare a dosarelor de cerere in VIS este de cel
mult cinci ani, fird a se aduce atingere stergerii datelor
mentionatd la articolele 24 si 25, precum si tinerii evidentei
mentionatd la articolul 34.

Durata respectivd incepe sd curgd:

(@) la data expirdrii vizei, in cazul eliberdrii unei vize;

(b) la noua datd de expirare a vizei, in cazul prelungirii unei
vize;

(c) la data credrii dosarului de cerere in VIS, in cazul retragerii,
al incheierii sau al suspendarii cererii;

(d) la data deciziei autoritatii responsabile in domeniul vizelor,
in cazul refuzdrii, al anuldrii, al reducerii duratei de
valabilitate sau al revocirii vizei.



L 218/72

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13.8.2008

(2) La expirarea perioadei previzute la alineatul (1), VIS sterge
automat dosarul de cerere si legatura sau legaturile la acest dosar,
in conformitate cu dispozitiile articolului 8 alineatele (3) si (4).

Articolul 24
Modificarea datelor

(1) Dreptul de a modifica datele pe care le-a transmis citre VIS,
prin corectarea sau stergerea acestora, revine numai statului
membru responsabil.

(2) In cazul in care un stat membru detine dovezi care
sugereazd cd datele prelucrate in VIS sunt eronate sau ci
prelucrarea lor in VIS contravine dispozitiilor prezentului
regulament, acesta informeaza imediat statul membru responsa-
bil. Acest mesaj poate fi transmis prin infrastructura VIS.

(3)  Statul membru responsabil verificd datele respective si, daci
este nevoie, le corecteazd sau le sterge imediat.

Articolul 25
Stergerea anticipati a datelor

(1) In cazul in care, inainte de expirarea perioadei previzute la
articolul 23 alineatul (1), un solicitant a dobandit cetdtenia unui
stat membru, dosarele de cerere si legdturile mentionate la
articolul 8 alineatele (3) si (4) cu privire la acesta sunt sterse din
VIS fard intdrziere de citre statul membru care a creat dosarul/
dosarele de cerere si legaturile respectiv(e).

(2) Fiecare stat membru informeazd fird intdrziere statul
membru sau statele membre responsabil(e) cu privire la
dobandirea, de citre un solicitant, a cetdteniei sale. Acest mesaj
poate fi transmis prin infrastructura VIS.

(3) In cazul in care refuzul unei vize a fost anulat de o instanti
judecdtoreascd sau de un alt organism de recurs, statul membru
care a refuzat viza sterge fard intarziere datele mentionate la
articolul 12, imediat ce hotdrarea de anulare a refuzului vizei
devine definitiva.

CAPITOLUL V
FUNCTIONARE $I RESPONSABILITATI
Articolul 26
Gestionarea operativa

(1) Dupd o perioadd de tranzitie, o autoritate de administrare
(,autoritatea de administrare”), finantatd de la bugetul general al
Uniunii Europene, este responsabild de gestionarea operativd a

VIS central si a interfetelor nationale. Autoritatea de administrare
garanteazd, in colaborare cu statele membre, cd se utilizeazd, in
permanentd, cea mai performantd tehnologie existentd, supusd
unei analize costuri-beneficii, pentru VIS central si interfetele
nationale.

(2) Autoritatea de administrare este, de asemenea, responsabild
pentru urmdtoare sarcini legate de infrastructura de comunicatii
dintre VIS central si interfetele nationale:

(a) supraveghere;
(b) garantarea securitdtii;
(c) coordonarea relatiilor dintre statele membre si furnizor.

(3) Comisia are responsabilitatea tuturor celorlalte sarcini
referitoare la infrastructura de comunicatii dintre VIS central si
interfetele nationale, in special:

(a) sarcini referitoare la aplicarea bugetului;
(b) achizitie si reinnoire;
(c) aspecte contractuale.

(4) In cursul perioadei de tranzitie, inainte ca autoritatea de
administrare si isi preia responsabilititile, Comisiei i revine
sarcina administrarii operative a VIS. Comisia poate delega
aceastd sarcind si sarcinile referitoare la aplicarea bugetului, in
conformitate cu Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului din 25 iunie 2002 privind Regulamentul financiar
aplicabil bugetului general al Comunititilor Europene (1), citre
organismele publice nationale in doud state membre diferite.

(5) Fiecare dintre organismele publice nationale mentionate la
alineatul (4) trebuie si indeplineascd urmdtoarele criterii de
selectie:

(@ s3 dovedeascd faptul cd beneficiazd de o experientd
indelungatd in administrarea unui sistem de informatii la
scard largd;

(b) sd dispund de o expertizd considerabild in ceea ce priveste
cerintele de functionare si de securitate specifice unui sistem
de informatii la scard larg;

(c) sd dispund de un numdr suficient de angajati experimentati,
cu competente lingvistice si calificari profesionale care si le
permitd sd isi desfisoare activitatea intr-un mediu de
cooperare internationald de tipul celui necesar in cazul VIS;

(") JO L 248, 16.9.2002, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 1525/2007 (JO L 343, 27.12.2007, p. 9).
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(d) sd dispund de infrastructuri securizate si adaptate nevoilor
sale, care sd fie indeosebi In mdsurd sd sustind si sd
garanteze functionarea continud a sistemelor de informatii
la scard largd; si

(e) s actioneze intr-un context administrativ care sd i permit
sd isi indeplineascd sarcinile in mod corespunzdtor si si
evite orice conflict de interese.

(6) Tnaintea oricirei delegari, in conformitate cu dispozitiile de
la alineatul (4) si, ulterior, la intervale periodice, Comisia
informeazd Parlamentul European si Consiliul cu privire la
conditiile delegarii, la domeniul precis de aplicare a acesteia si la
organismele cdrora le sunt delegate sarcinile.

(7) In cazul in care Comisia isi deleagd responsabilitatea in
cursul perioadei de tranzitie, in conformitate cu dispozitiile de la
alineatul (4), aceasta garanteazd ci delegarea respectd pe deplin
limitele fixate de sistemul institutional prevazut in tratat. Comisia
garanteazd indeosebi ci delegarea nu aduce atingere vreunui
mecanism care permite un control efectiv exercitat, in temeiul
legislatiei comunitare, de Curtea de Justitie, Curtea de Conturi sau
Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor.

(8) Gestionarea operativi a VIS cuprinde toate sarcinile
necesare pentru ca VIS sd poatd functiona 24 de ore din 24, 7
zile din 7, in conformitate cu prezentul regulament, in special
lucrérile de intretinere si perfectiondrile tehnice necesare pentru a
asigura functionarea sistemului la un nivel satisfacitor de calitate
operationald, in special in ceea ce priveste timpul necesar cdutdrii
in baza centrald de date de citre oficiile consulare, care ar trebui
sd fie cat mai redus cu putingi.

(9) Fdrd a aduce atingere dispozitiilor articolului 17 din Statutul
functionarilor Comunitdtilor Europene, stabilit prin Regu-
lamentul (CEE, Euratom, CECO) nr. 259/68 (!), autoritatea de
administrare aplici norme corespunzitoare in materie de secret
profesional sau impune obligatii de confidentialitate echivalente
tuturor angajatilor sdi care trebuie sd utilizeze datele din VIS in
activitatea lor. Aceastd obligatie continud sd se aplice si dupa ce
aceste persoane si-au iesit din functii, au incetat sd mai ocupe un
anumit post sau dupd incheierea activitatii lor.

Articolul 27

Localizarea geografici a Sistemului central de informatii
privind vizele

VIS central principal, care asigurd executarea functiilor de
supraveghere si gestionare tehnicd, este situat la Strasbourg
(Franta), iar un VIS central de rezervd, capabil sd asigure toate
functionalitdtile VIS central principal, in cazul functiondrii
necorespunzitoare a acestuia, este situat la Sankt Johann im
Pongau (Austria).

(") JO L 56, 4.3.1968, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE, Euratom) nr. 337/2007 (JO L 90, 30.3.2007,

p- 1).

Articolul 28
Relatia cu sistemele nationale

(1) VIS este conectat la sistemul national al fiecdrui stat
membru prin intermediul interfetei nationale din statul membru
respectiv.

(2) Fiecare stat membru desemneazi o autoritate nationald,
care autorizeazd accesul la VIS al autoritdtilor competente
prevazute la articolul 6 alineatele (1) si (2) si conecteazd aceastd
autoritate nationald la interfata nationala.

(3) Fiecare stat membru aplicd proceduri automatizate de
prelucrare a datelor.

(4) Fiecare stat membru este responsabil de:

(a) dezvoltarea sistemului national si/sau adaptarea acestuia la
VIS in conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din Decizia
2004/512/CE;

(b) organizarea, gestionarea, functionarea si intretinerea siste-
mului siu national;

(c) gestionarea si reglementarea accesului la VIS al personalului
din cadrul autoritdtilor nationale competente autorizat in
mod corespunzdtor, in conformitate cu dispozitiile pre-
zentului regulament, precum si realizarea si actualizarea
periodicd a unei liste cu membrii personalului de acest tip,
care sd prevadd inclusiv calificdrile acestora;

(d) achitarea cheltuielilor aferente sistemelor nationale si a
cheltuielilor de conectare a acestora la interfata nationald,
inclusiv a costului investitilor si a cheltuielilor de
exploatare pentru infrastructura de comunicatii dintre
interfata nationald si sistemul national.

(5) Inainte de a fi autorizat sd prelucreze datele inregistrate in
VIS, personalul din cadrul autorititilor cu drept de acces la VIS
urmeazd o instruire corespunzitoare cu privire la normele in
materie de securitate si de protectie a datelor si este informat in
legdturd cu eventualele infractiuni §i sanctiuni in domeniu.

Articolul 29
Responsabilitatea in materie de utilizare a datelor

(1) Fiecare stat membru garanteazd prelucrarea legald a datelor
si, in special, faptul cd numai personalul autorizat in mod
corespunzdtor are acces la datele prelucrate in VIS pentru
indeplinirea sarcinilor in conformitate cu prezentul regulament.
Statul membru responsabil garanteazd in special ci:

(a) datele sunt colectate in mod legal;
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(b) datele sunt transmise citre VIS in mod legal;

(c) datele transmise la VIS sunt exacte si actualizate.

(2) Autoritatea de administrare asigurd ci VIS este utilizat in
conformitate cu dispozitiile prezentului regulament si cu
normele sale de aplicare previzute la articolul 45 alineatul (2).
In special, autoritatea de administrare:

(a) ia mdsurile necesare pentru a asigura securitatea VIS central
si a infrastructurii de comunicatii intre VIS central si
interfetele nationale, fird a aduce atingere responsabilita-
tilor fiecdrui stat membru;

(b) garanteazd cd numai personalul autorizat in mod cores-
punzdtor are acces la datele prelucrate in VIS, pentru
indeplinirea sarcinilor autoritdtii de administrare, in con-
formitate cu prezentul regulament.

(3) Autoritatea de administrare informeazd Parlamentul Euro-
pean, Consiliul si Comisia in legiturd cu mdsurile luate in
conformitate cu alineatul (2).

Articolul 30
Pistrarea datelor VIS in fisierele nationale

(1) Datele recuperate din VIS pot fi pastrate in fisiere nationale
numai dacd este nevoie intr-un anumit caz, in conformitate cu
scopul VIS si cu dispozitiile legale relevante, printre care se
numdrd si cele referitoare la protectia datelor, durata lor de
pastrare incetdnd in momentul in care datele respective nu mai
sunt necesare in cazul respectiv.

(2)  Alineatul (1) nu aduce atingere dreptului unui stat membru
de a pastra in dosarele sale nationale datele pe care statul
membru respectiv le-a introdus in VIS.

(3) Orice utilizare a datelor fird respectarea dispozitiilor
previzute la alineatele (1) si (2) este consideratd o utilizare
abuziva in temeiul legislatiei nationale din fiecare stat membru.

Articolul 31

Comunicarea datelor citre tiri terte sau organisme
internationale

(1) Datele prelucrate in VIS in conformitate cu prezentul
regulament nu sunt transferate si nu sunt puse la dispozitia unei
tdri terte sau a unei organizatii internationale.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), datele previzute la arti-
colul 9 alineatul (4) literele (a), (b), (¢), (k) si (m) pot fi transferate
sau puse la dispozitia unei tdri terte sau a unei organizatii

internationale mentionate in anexd, dacd sunt necesare in cazuri
individuale pentru a dovedi identitatea resortisantilor din tdri
terte, inclusiv in scopul repatrierii, numai dacd sunt indeplinite
urmdtoarele conditii:

(@) Comisia a adoptat o decizie privind protectia corespunzi-
toare a datelor cu caracter personal in tara tertd respectiva,
in conformitate cu articolul 25 alineatul (6) din Directiva
95/46/CE, sau un acord de readmisie este in vigoare intre
Comunitate i tara tertd respectiva sau se aplicd dispozitiile
articolului 26 alineatul (1) litera (d) din Directiva 95/46/CE;

(b) tara tertd sau organizatia internationald este de acord si
utilizeze datele exclusiv in scopul pentru care acestea au fost
furnizate;

(c) datele sunt transferate sau puse la dispozitie in conformitate
cu dispozitiile relevante ale legislatiei comunitare, in special
acordurile de readmisie, si cu legislatia nationald a statului
membru care a transferat sau a pus la dispozitie datele,
inclusiv dispozitiile legale relevante in domeniul protectiei
si al securitdtii datelor; si

(d) statul membru sau statele membre care a (au) introdus
datele in VIS si-a (si-au) dat acordul.

(3) Aceste transferuri de date cu caracter personal citre tari
terte sau organizatii internationale nu aduc atingere drepturilor
refugiatilor sau ale persoanelor care solicitd protectie internatio-
nald, in special in ceea ce priveste principiul nereturndrii.

Articolul 32

Securitatea datelor

(1) Statul membru responsabil asigurd securitatea datelor
inainte si in cursul transmiterii lor citre interfata nationald.
Fiecare stat membru asigurd securitatea datelor pe care le
primeste de la VIS.

(2) Fiecare stat membru, in raport cu sistemul siu national,
adoptd masurile necesare, care cuprind §i un plan de securitate,
pentru:

(@ a proteja in mod fizic datele, inclusiv prin elaborarea
planurilor de urgentd pentru protectia infrastructurii critice;

(b) a interzice accesul persoanelor neautorizate la instalatiile
nationale in care sunt efectuate operatiile care revin statului
membru in conformitate cu obiectul VIS (controale la
intrarea in instalatie);
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(c) a impiedica citirea, copierea, modificarea sau stergerea
neautorizatd a suporturilor de date (controlul suporturilor
de date);

(d) aimpiedica introducerea neautorizata a datelor si inspectia,
modificarea sau stergerea neautorizatd a datelor personale
stocate (controlul arhivarii);

(¢) aimpiedica prelucrarea neautorizati a datelor in VIS si orice
modificare sau stergere neautorizatd a datelor prelucrate in
VIS (controlul introducerii datelor);

(f) a garanta cd persoanele autorizate sd acceseze VIS au acces
numai la datele acoperite prin autorizatia lor de acces, prin
intermediul identitdtilor individuale si de utilizator unic si
numai la modul de acces confidential (controlul accesului la

date);

(@) a garanta ci toate autorititile cu drept de acces la VIS
creeazd profiluri care descriu functiile si responsabilititile
persoanelor autorizate sd acceseze, si introducd, sd
actualizeze, si steargd si s3 caute date si si puni fird
intarziere aceste profiluri la dispozitia autoritatilor natio-
nale de supraveghere previzute la articolul 41, la cererea
acestora (profilurile membrilor personalului);

(h) a garanta cd este posibil s se verifice §i sd se stabileascd
organismele cdrora le pot fi transmise datele cu caracter
personal, utilizdnd echipamentul de comunicare a datelor
(controlul comunicatiilor);

(i) a garanta posibilitatea de verificare i de stabilire a datelor
care au fost prelucrate in VIS, in ce moment, de citre cine si
cu ce scop (controlul inregistrarii datelor);

() a impiedica citirea, copierea, modificarea sau stergerea
neautorizatd a datelor cu caracter personal pe durata
transmiterii datelor cu caracter personal citre sau din VIS
sau in timpul transportului suportului de date, in special
prin intermediul tehnicilor de criptare corespunzitoare
(controlul transportului);

(k) a controla eficacitatea miasurilor de securitate previzute la
acest alineat §i a lua masurile de organizare necesare
referitoare la supravegherea interni pentru a asigura
respectarea  prevederilor prezentului regulament (audit
intern).

(3) Autoritatea de administrare ia masurile necesare in vederea
realizdrii obiectivelor stabilite la alineatul (2) in ceea ce priveste
functionarea VIS, inclusiv adoptarea unui plan de securitate.

Articolul 33
Rispunderea

(1) Orice persoand sau stat membru care a suferit prejudicii ca
urmare a unei operatii ilegale de prelucrare sau a unei actiuni

incompatibile cu dispozitiile prezentului regulament are dreptul
sd obtind despagubiri de la statul membru rdspunzitor pentru
prejudiciul provocat. Respectivul stat membru poate fi exonerat
de raspundere, integral sau partial, dacd dovedeste ca fapta care a
cauzat prejudiciul nu i este imputabild.

(2) n cazul in care orice nerespectare, de citre un stat membru,
a obligatiilor care 1i revin in virtutea prezentului regulament
produce prejudicii VIS, statul membru respectiv este considerat
raspunzdtor pentru prejudiciile aduse, cu exceptia cazului si in
mdsura in care autoritatea de administrare sau alt stat membru
nu a luat misuri rezonabile pentru a preveni producerea
prejudiciilor sau pentru a diminua intinderea lor.

(3) Actiunile in despidgubire intentate impotriva unui stat
membru pentru prejudiciile mentionate la alineatele (1) si (2)
sunt guvernate de dispozitiile din legislatia nationald a statului
membru impotriva ciruia este introdusd actiunea.

Articolul 34

Tinerea evidentei

(1) Statele membre si autoritatea de administrare tin evidenta
tuturor operatiilor de prelucrare a datelor efectuate in cadrul VIS.
Aceastd evidentd indicd in ce scop s-a operat accesul mentionat la
articolul 6 alineatul (1) si la articolele 15-22, data si ora, tipul de
date transmise, astfel cum se prevede la articolele 9-14, tipul de
date utilizate pentru cdutare, astfel cum se prevede la articolul 15
alineatul (2), articolul 17, articolul 18 alineatele (1)-(3), arti-
colul 19 alineatul (1), articolul 20 alineatul (1), articolul 21
alineatul (1) si articolul 22 alineatul (1) si denumirea autoritatii
care a introdus sau a recuperat datele. In plus, fiecare stat
membru tine evidenta personalului autorizat in mod corespun-
zdtor pentru introducerea sau recuperarea datelor.

(2) Aceste evidente pot fi utilizate numai pentru controlul
legalitatii prelucrdrii datelor din punctul de vedere al protectiei
acestora, precum s§i pentru garantarea securitdtii datelor.
Evidentele trebuie protejate, prin masuri adecvate, impotriva
oricdrui acces neautorizat si sterse dupd o perioadd de un an de la
expirarea duratei de pastrare prevdzutd la articolul 23 aline-
atul (1), in cazul in care nu sunt necesare pentru o procedurd de
control deja initiata.

Articolul 35

Autocontrolul

Statele membre garanteazd cd fiecare autoritate care are acces la
datele VIS ia mdsurile necesare pentru a respecta prezentul
regulament §i coopereazd, unde este cazul, cu autoritatea
nationald de supraveghere.
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Articolul 36
Sanctiuni

Statele membre adoptd mdsurile necesare pentru a se asigura ca
orice utilizare frauduloasi a datelor introduse in VIS se
pedepseste prin sanctiuni, inclusiv sanctiuni de naturd adminis-
trativa sifsau penald in conformitate cu legislatia nationald, care
sunt efective, proportionale si disuasive.

CAPITOLUL VI

DREPTURI SI SUPRAVEGHERE iN MATERIE DE PROTECTIE A
DATELOR

Articolul 37
Dreptul la informare

(1) Statul membru responsabil pune la dispozitia solicitantilor
si a persoanelor mentionate la articolul 9 alineatul (4) litera (f)
urmdtoarele informatii:

(a) identitatea autorititii mentionate la articolul 41 aline-
atul (4), inclusiv datele de contact ale acesteia;

(b) scopul prelucrdrii datelor in VIS;

(c) categoriile de destinatari ai datelor, inclusiv autoritatile
mentionate la articolul 3;

(d) perioada de pastrare a datelor;

() caracterul obligatoriu al colectdrii datelor pentru examina-
rea cererii;

(f) existenta dreptului de acces la datele care le privesc si a
dreptului de a solicita rectificarea datelor inexacte care le
privesc sau stergerea datelor prelucrate in mod ilegal,
inclusiv a dreptului de a primi informatii despre procedurile
de exercitare a acestor drepturi si datele de contact ale
autoritdtilor nationale de supraveghere mentionate la
articolul 41 alineatul (1), care solutioneazd plangerile
referitoare la protectia datelor cu caracter personal.

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) sunt puse la
disporzitia solicitantilor in scris la data colectirii datelor din
formularul de cerere, a efectudrii fotografiei si a ludrii
amprentelor digitale, in conformitate cu articolul 9 aline-
atele (4), (5) si (6).

(3) Informatiile mentionate la alineatul (1) sunt puse la
dispozitia persoanelor prevdzute la articolul 9 alineatul (4)
litera (f) in cuprinsul formularelor semnate de persoanele care
adreseazd invitatii, se angajeazd sd ia in intretinere si sd ofere
gdzduire.

In cazul in care nu existi astfel de formulare semnate de aceste
persoane, informatiile sunt furnizate in conformitate cu arti-
colul 11 din Directiva 95/46/CE.

Articolul 38

Dreptul de acces, de rectificare si de stergere

(1) Fard a aduce atingere obligatiei de a furniza alte informatii
in conformitate cu articolul 12 litera (a) din Directiva 95/46/CE,
orice persoand are dreptul s3 i se comunice datele care o privesc
inregistrate in VIS si identitatea statului membru care le-a
transmis citre VIS. Accesul la date poate fi acordat numai de
citre un stat membru. Fiecare stat membru tine evidenta
solicitrilor pentru un astfel de acces.

(2) Orice persoand poate solicita ca datele care o privesc si care
sunt inexacte s fie rectificate si ca datele inregistrate in mod
ilegal sd fie sterse. Rectificarea §i stergerea sunt efectuate fird
intarziere de cdtre statul membru responsabil, in conformitate cu
legile, reglementirile si procedurile sale.

(3) In cazul in care solicitarea previzuti la alineatul (2) nu este
adresatd statului membru responsabil, ci unui alt stat membru,
autoritdtile statului membru ciruia i-a fost prezentatd solicitarea
contacteazd autoritdtile statului membru responsabil in termen
de 14 zile. Statul membru responsabil verificd exactitatea datelor
si legalitatea prelucrdrii acestora in VIS in termen de o lund.

(4) Daci se constatd ca datele inregistrate in VIS sunt incorecte
sau au fost inregistrate in mod ilegal, statul membru responsabil
le rectificd sau le sterge in conformitate cu articolul 24 aline-
atul (3). Statul membru responsabil i confirmd in scris si fird
intarziere persoanei interesate ¢ a procedat la rectificarea sau la
stergerea datelor care o privesc.

(5) In cazul in care statul membru responsabil nu considerd ci
datele inregistrate in VIS sunt incorecte sau cd au fost inregistrate
in mod ilegal, acesta ii explicd in scris si fard intarziere persoanei
interesate motivele pentru care nu este dispus s rectifice sau si
stearga datele care o privesc.

(6) De asemenea, statul membru responsabil ii indicd persoanei
interesate ce mdsuri poate lua in cazul in care nu acceptd
explicatia oferitd. Informarea cuprinde precizdri referitoare la
cdile de a intenta o actiune sau de a depune o plangere in fata
autoritdtilor sau a instantelor judecdtoresti competente din
respectivul stat membru sau la orice asistentd, inclusiv din
partea autoritdtilor nationale de supraveghere mentionate la
articolul 41 alineatul (1), care este disponibild in conformitate cu
actele cu putere de lege, normele administrative si procedurile
respectivului stat membru.
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Articolul 39

Cooperarea in vederea garantdrii drepturilor privind
protectia datelor

(1) Statele membre colaboreazd in mod activ in vederea
garantdrii drepturilor prevazute la articolul 38 alineatele (2), (3)
st (4)-

(2) in fiecare stat membru, autoritatea nationald de suprave-
ghere asistd, la cerere, persoana interesatd si i oferd consiliere in
exercitarea dreptului sdu de a obtine rectificarea sau stergerea
datelor care o privesc, in conformitate cu articolul 28 aline-
atul (4) din Directiva 95/46/CE.

(3) Autoritatea nationald de supraveghere a statului membru
responsabil care a transmis datele §i autoritdtile nationale de
supraveghere ale statelor membre cdrora le-a fost prezentatd
solicitarea coopereazd in acest scop.

Articolul 40
Cii de atac

(1) In fiecare stat membru, orice persoani are dreptul de a
intenta o actiune sau de a depune o plangere la autorititile sau la
instantele judecitoresti competente ale statelor membre care au
refuzat dreptul de acces sau dreptul de rectificare sau de stergere
a datelor care o privesc, previzut la articolul 38 alineatele (1)
si (2).

(2) Asistenta acordatd de autorititile nationale de supraveghere
mentionate la articolul 39 alineatul (2) se mentine pe intreaga
duratd a procedurii.

Articolul 41
Controlul exercitat de autoritatea nationald de supraveghere

(1) Autoritatea sau autoritdtile desemnate in fiecare stat
membru si avind competentele previzute la articolul 28 din
Directiva 95/46/CE (,autoritatea nationald de supraveghere”)
supravegheazd in mod independent dacd datele cu caracter
personal mentionate la articolul 5 alineatul (1), inclusiv trans-
miterea acestora la/de la VIS, au fost prelucrate legal de citre
statul membru respectiv.

(2) Autoritatea nationald de supraveghere garanteazd ci, cel
putin la fiecare patru ani, se realizeaz un audit al operatiilor de
prelucrare a datelor in sistemul national, in conformitate cu
normele internationale de audit relevante.

(3) Statele membre se asigurd cd autoritatea lor nationald de
supraveghere are resurse suficiente pentru a indeplini sarcinile
care j-au fost incredintate in conformitate cu prezentul
regulament.

(4) n ceea ce priveste prelucrarea in VIS a datelor cu caracter
personal, fiecare stat membru desemneazd autoritatea con-
sideratd responsabild de prelucrare, in conformitate cu articolul 2
litera (d) din Directiva 95/46/CE, si care are principala

responsabilitate pentru prelucrarea datelor de citre statul
membru respectiv. Fiecare stat membru comunicd denumirea
acestei autoritati Comisiei.

(5) Fiecare stat membru pune la dispozitia autorititilor
nationale de supraveghere toate informatiile solicitate de acestea
si, In special, informatii despre activitdtile realizate in con-
formitate cu articolul 28 si articolul 29 alineatul (1) si le asigurd
permanent accesul la listele prevazute la articolul 28 alineatul (4)
litera (c) si la arhivele mentionate la articolul 34, precum si in
toate localurile proprii.

Articolul 42

Controlul exercitat de Autoritatea Europeand pentru
Protectia Datelor

(1) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor verifici
dacd activitdtile de prelucrare a datelor cu caracter personal
desfdsurate de autoritatea de administrare sunt realizate in
conformitate cu prezentul regulament. Indatoririle si competen-
tele mentionate la articolele 46 si 47 din Regulamentul (CE)
nr. 45/2001 se aplicd in consecinta.

(2) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor garanteazi
cd, cel putin la fiecare patru ani, se realizeazd un audit al
activititilor de prelucrare a datelor cu caracter personal
desfdsurate de autoritatea de administrare, in conformitate cu
normele internationale de audit relevante. Un raport al acestui
audit se trimite Parlamentului European, Consiliului, autoritatii
de administrare, Comisiei si autorititilor nationale de suprave-
ghere. Autoritdtii de administrare i se oferd posibilitatea de a face
observatii inainte de adoptarea raportului.

(3) Autoritatea de administrare pune la dispozitia Autoritatii
Europene pentru Protectia Datelor informatiile solicitate de
aceasta, asigurandu-i permanent accesul la toate documentele si
arhivele mentionate la articolul 34 alineatul (1) si in toate
localurile proprii.

Articolul 43

Cooperarea dintre autorititile nationale de supraveghere si
Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor

(1) Autoritdtile nationale de supraveghere si Autoritatea
Europeand pentru Protectia Datelor, fiecare actionand in con-
formitate cu competentele lor respective, coopereazd activ in
cadrul responsabilitdtilor lor si asigurd o supraveghere coordo-
natd a sistemului VIS, precum si a sistemelor nationale.

(2) Aceste autoritdti, fiecare actionind in conformitate cu
propriile lor competente, fac schimb de informatii relevante, se
asistd reciproc in realizarea activitatilor de audit si a inspectiilor,
examineazd dificultdtile legate de interpretarea sau punerea in
aplicare a prezentului regulament, analizeazd problemele care
pot apdrea in ceea ce priveste exercitarea supravegherii
independente sau a drepturilor persoanelor la care se referd
datele respective, formuleazd propuneri armonizate in vederea
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gdsirii unor solutii comune la problemele posibile si asigurd
sensibilizarea in ceea ce priveste drepturile in materie de protectie
a datelor, daci este necesar.

(3) Autorititile nationale de supraveghere si Autoritatea
Europeand pentru Protectia Datelor se reunesc in acest scop cel
putin de doud ori pe an. Costurile §i organizarea acestor reuniuni
sunt in sarcina Autoritdtii Europene pentru Protectia Datelor.
Regulamentul de procedurd se adoptd cu ocazia primei reuniuni.
Metodele de lucru suplimentare sunt adoptate de comun acord,
dacd este necesar.

(4)  Un raport comun al activititilor se trimite Parlamentului
European, Consiliului, Comisiei §i autoritdtii de administrare la
fiecare doi ani. Acest raport include un capitol despre fiecare stat
membru, intocmit de autoritatea nationald de supraveghere a
statului membru respectiv.

Articolul 44
Protectia datelor in cursul perioadei de tranzitie

In cazul in care Comisia isi deleagd responsabilititile unui alt
organism sau altor organisme in cursul perioadei de tranzitie, in
conformitate cu articolul 26 alineatul (4) din prezentul
regulament, aceasta se asigurd cd Autoritatea Europeand pentru
Protectia Datelor are dreptul si posibilitatea de a-si indeplini
integral sarcinile, inclusiv de a efectua verificdri la fata locului sau
de a exercita orice alte competente care ii sunt atribuite prin
articolul 47 din Regulamentul (CE) nr. 45/2001.

CAPITOLUL VII
DISPOZITII FINALE
Articolul 45
Punerea in aplicare de citre Comisie

(1) VIS central, interfata nationald din fiecare stat membru si
infrastructura de comunicatii intre VIS central si interfegele
nationale sunt puse in aplicare de citre Comisie cat mai repede
posibil dupd intrarea in vigoare a prezentului regulament,
inclusiv functionalititile legate de prelucrarea datelor biometrice
prevazute la articolul 5 alineatul (1) litera (c).

(2) Masurile necesare aplicdrii tehnice a VIS central, a
interfetelor nationale §i a infrastructurii de comunicatii intre
VIS central si interfetele nationale se adoptd in conformitate cu
procedura prevdzutd la articolul 49 alineatul (2), in special:

(@) pentru a introduce datele si pentru a corela solicitirile in
conformitate cu articolul 8;

(b) pentru a accesa datele in conformitate cu articolul 15 si
articolele 17-22;

(c) pentru a modifica, sterge si sterge anticipat datele, in
conformitate cu articolele 23-25;

(d) pentru a tine evidenta si a accesa datele inregistrate, in
conformitate cu articolul 34;

(¢) pentru mecanismul §i procedurile de consultare previzute
la articolul 16.

Articolul 46

Integrarea functionalititilor tehnice ale retelei de consultare
Schengen

Mecanismul de consultare previzut la articolul 16 inlocuieste
Reteaua de consultare Schengen incepand cu data stabilitd in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 49 alineatul (3),
dupd ce toate statele membre care utilizeazd Reteaua de
consultare Schengen la data de intrare in vigoare a prezentului
regulament anuntd cd au luat mésurile tehnice si juridice pentru
utilizarea VIS in scopul consultdrii intre autorititile centrale
responsabile in domeniul vizelor cu privire la cererile de vizd, in
conformitate cu articolul 17 alineatul (2) din Conventia
Schengen.

Articolul 47
inceperea transmiterii datelor

Fiecare stat membru aduce la cunostinta Comisiei faptul ci a luat
misurile tehnice si juridice necesare transmiterii datelor
previzute la articolul 5 alineatul (1) citre VIS central prin
intermediul interfetei nationale.

Articolul 48
inceperea activititii

(1) Comisia stabileste data de la care VIS isi incepe activitatea,
dupd ce:

(@) masurile previzute la articolul 45 alineatul (2) au fost
adoptate;

(b) Comisia a anuntat finalizarea cu succes a unei verificari
cuprinzitoare a VIS, efectuatd de citre Comisie impreund
cu statele membre;

() in urma validirii misurilor tehnice, statele membre au
informat Comisia ¢ au luat mdsurile tehnice si juridice
necesare pentru culegerea si transmiterea citre VIS a datelor
previzute la articolul 5 alineatul (1) cu privire la toate
cererile din prima regiune, stabiliti in conformitate cu
alineatul (4) din prezentul articol, printre care se numara si
masurile referitoare la culegerea sifsau transmiterea datelor
in numele unui alt stat membru.
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(2) Comisia informeazd Parlamentul European cu privire la
rezultatele testului realizat in conformitate cu alineatul (1)

litera (b).

(3) In fiecare dintre celelalte regiuni, Comisia stabileste data de
la care transmiterea datelor previzute la articolul 5 alineatul (1)
devine obligatorie, dupd ce statele membre anuntd Comisia cd au
luat masurile tehnice si juridice necesare pentru culegerea si
transmiterea citre VIS a datelor previzute la articolul 5 aline-
atul (1), cu privire la toate cererile din regiunea respectiva, printre
care se numdird si mdsurile referitoare la culegerea sifsau
transmiterea datelor in numele unui alt stat membru. Inainte
de data mentionatd, fiecare stat membru poate incepe activitatea
in oricare dintre aceste regiuni, de indati ce anuntd Comisia ci a
luat masurile tehnice si juridice necesare pentru culegerea si
transmiterea cdtre VIS cel putin a datelor previzute la articolul 5
alineatul (1) literele (a) si (b).

(4) Regiunile previzute la alineatele (1) si (3) sunt stabilite in
conformitate cu procedura prevdzutd in articolul 49 alineatul (3).
Criteriile de stabilire a acestor regiuni sunt riscul imigratiei
ilegale, amenintdrile la adresa sigurantei interne a statelor
membre si fezabilitatea culegerii datelor biometrice din toate
zonele din regiune.

(5) Comisia publicd datele corespunzitoare inceputului activi-
tatilor in fiecare regiune in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(6) Niciun stat membru nu consulti datele transmise de alte
state membre citre VIS inainte de a incepe, direct sau prin
intermediul unui alt stat membru care il reprezintd, si introduc
date in conformitate cu alineatele (1) si (3).

Articolul 49
Comitetul

(1) Comisia este asistatd de comitetul infiintat in temeiul
articolului 51 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1987/2006
al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie
2006 privind instituirea, functionarea si utilizarea Sistemului de
informatii Schengen de a doua generatie (SIS 1I) ().

(2) Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolele 4 si 7 din Decizia 1999/468/CE.

Perioada mentionatd la articolul 4 alineatul (3) din Decizia
1999/468/CE este fixatd la doud luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE.

() JO L 381, 28.12.2006, p. 4.

Perioada mentionatd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE este fixatd la doud luni.

Articolul 50

Controlul si evaluarea

(1) Autoritatea de administrare garanteazd cd sunt stabilite
proceduri pentru a controla functionarea VIS prin raportarea la
obiective, in functie de rezultate, eficienta costurilor, siguranta si
calitatea serviciului.

(2) In vederea intretinerii tehnice, autoritatea de administrare
are acces la informatiile necesare legate de operatiile de
prelucrare efectuate in VIS.

(3) Dupd doi ani de la inceperea activitdtii VIS si, ulterior, la
fiecare doi ani, autoritatea de administrare prezintd Parlamentului
European, Consiliului si Comisiei un raport privind functionarea
tehnicd a VIS, inclusiv privind securitatea acestuia.

(4) Dupd trei ani de la inceperea activitatii VIS si, ulterior, la
fiecare patru ani, Comisia realizeazd o evaluare generald a VIS.
Aceastd evaluare generald include o analizi a rezultatelor
obtinute in functie de obiectivele fixate, determind mdsura in
care principiile de bazid rdiméan in continuare valabile, examineaza
aplicarea prezentului regulament in raport cu VIS si securitatea
VIS, precum si utilizarea dispozitiilor prevdzute la articolul 31, si
prezintd concluziile relevante pentru functionarea pe viitor a
sistemului. Comisia transmite evaluarea Parlamentului European
si Consiliului.

(5) Tnainte de sfarsitul perioadelor previzute la articolul 18
alineatul (2), Comisia prezintd un raport privind progresele
tehnice inregistrate cu privire la utilizarea amprentelor digitale la
frontierele externe, precum si la consecintele acesteia asupra
duratei cdutdrilor, utilizind numdrul autocolantului de vizd, in
combinatie cu verificarea amprentelor digitale ale detindtorilor
de vizd, inclusiv dacd durata preconizatd a acestor cdutdri implicd
un timp excesiv de asteptare la punctele de trecere a frontierelor.
Comisia transmite evaluarea Parlamentului European si Con-
siliului. Pe baza acestei evaludri, Parlamentul European sau
Consiliul pot invita Comisia si propund, daci este cazul,
modificri corespunzdtoare la prezentul regulament.

(6) Statele membre transmit autorititii de administrare si
Comisiei informatiile necesare pentru elaborarea rapoartelor
prevazute la alineatele (3), (4) si (5).

(7) Autoritatea de administrare transmite Comisiei informatiile
necesare pentru realizarea evaludrilor generale previzute la
alineatul (4).
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(8) In cursul perioadei de tranzitie dinaintea prelurii respon-
sabilitdtilor de cdtre autoritatea de administrare, Comisia are
responsabilitatea de a elabora si de a prezenta rapoartele
mentionate la alineatul (3).

Articolul 51
Intrarea in vigoare si aplicarea

(1) Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de
la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2) Se aplicd de la data mentionati la articolul 48 alineatul (1).

(3) Articolele 26, 27, 32, 45, articolul 48 alineatele (1), (2) si
(4), precum si articolul 49 se aplicd de la 2 septembrie 2008.

(4) In cursul perioadei de tranzitie previzute la articolul 26
alineatul (4), trimiterile, din cuprinsul prezentului regulament, la
autoritatea de administrare se interpreteazd ca trimiteri la
Comisie.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in statele
membre, in conformitate cu Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene.

Adoptat la Strasbourg, 9 iulie 2008.

Pentru Parlamentul European
Presedintele

H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Presedintele

J.-P. JOUYET
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ANEXA

Lista organizatiilor internationale mentionate la articolul 31 alineatul (2)

1. Organizatii ale ONU (precum UNHCR)
2. Organizatia Internationald pentru Migratie (OIM)

3. Comitetul International al Crucii Rosii
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DECIZII ADOPTATE IN COMUN DE CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI

CONSILIU

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

Consiliului

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

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

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

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

intrucat:

(1) La data de 7 mai 2003, Comisia a emis o comunicare citre
Consiliu si Parlamentul European intitulatd ,Ameliorarea
punerii in aplicare a directivelor «oua abordare,”. In
Rezolutia sa din 10 noiembrie 2003 (%), Consiliul a
recunoscut importanta noii aborddri ca un model de
reglementare adecvat si eficient, care permite inovarea
tehnologica si sporeste competitivitatea industriei europene,
si a confirmat necesitatea de a extinde aplicarea principiilor
noii abordiri la noi domenii, recunoscand in acelasi timp
nevoia unui cadru mai clar de evaluare a conformitdtii, de
acreditare si de supraveghere a pietei.

(2) Prezenta decizie stabileste principii comune si dispozitii de
referintd menite si se aplice in intreaga legislatie sectoriald,
astfel incat sd confere o bazi coerentd pentru revizuirea si
reformarea legislatiei respective. Prin urmare, prezenta

(" 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.

() JO C 282, 25.11.2003, p. 3.

©)

decizie constituie un cadru general de naturd orizontald
pentru legislatia ulterioard de armonizare a conditiilor de
comercializare a produselor si un text de referintd pentru
legislatia in vigoare.

Prezenta decizie prevede, sub forma unor dispozitii de
referintd, definitii si obligatii generale pentru operatorii
economici si o serie de proceduri de evaluare a con-
formitatii, dintre care legislatorul poate alege in mod
corespunzdtor. De asemenea, prezenta decizie stabileste
norme pentru marcajul CE. Pe langd acestea, sunt previzute
dispozitii de referintd cu privire la cerintele pe care
organismele de evaluare a conformitdtii trebuie si le
indeplineasca pentru a fi notificate Comisiei ca autoritati
competente sd aplice procedurile relevante de evaluare a
conformitdtii si cu privire la procedurile de notificare. In
plus, prezenta decizie include dispozitii de referintd cu
privire la procedurile referitoare la produsele care prezintd
un risc, astfel incat s se asigure siguranta pietei.

La elaborarea legislatiei cu privire la un produs care face
deja obiectul altor acte comunitare, respectivele acte trebuie
sd fie luate in considerare, pentru a garanta coerenta intregii
legislatii care reglementeazd acelasi produs.

Cu toate acestea, specificul necesitdtilor la nivel sectorial
poate constitui motiv de a se recurge la alte solutii de
reglementare. Acesta este, in special, cazul in care in
sectorul respectiv sunt deja in vigoare sisteme juridice
cuprinzdtoare, cum ar fi, de exemplu, domeniul produselor
alimentare si furajelor, al produselor cosmetice si produse-
lor din tutun, organizarea comund a pietei produselor
agricole, legislatia fitosanitard, legislatia privind sangele si
tesuturile umane, produsele medicamentoase de uz uman si
veterinar §i produsele chimice, sau cazul in care specificul
sectorului impune o adaptare adecvatd a principiilor
comune si a dispozitilor de referintd, cum ar fi, de
exemplu, in domeniile dispozitivelor medicale, materialelor
de constructii si echipamentelor marine. Astfel de adaptari
se pot aplica, de asemenea, modulelor prezentate in
anexa IL
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(6)

(10)

(11

(12)

La elaborarea legislatiei ulterioare, legiuitorul se poate abate,
total sau partial, de la principiile comune si de la dispozitiile
de referintd stabilite in prezenta decizie, date fiind aspectele
specifice ale sectorului vizat. Orice asemenea abordare ar
trebui sa fie insotitd de o justificare.

Desi incorporarea dispozitiilor prezentei decizii in viitoare
acte legislative nu poate fi impusd prin lege, colegiuitorii
care adoptd prezenta decizie si-au asumat un angajament
politic clar pe care ar trebui sd il respecte in orice act
legislativ care se incadreazd in domeniul de aplicare a
prezentei decizii.

Legislatia specificd privind produsele ar trebui, pe cat
posibil, sd evite si intre in detalii tehnice si ar trebui sa se
limiteze la exprimarea cerintelor esentiale. Printr-o astfel de
legislatie ar trebui, dupd caz, sd se recurgd la standardele
armonizate adoptate in temeiul Directivei 98/34/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 22 junie 1998
referitoare la procedura de furnizare de informatii in
domeniul standardelor, reglementirilor tehnice si al
normelor privind serviciile societdtii informationale (') cu
scopul de a exprima specificatii tehnice detaliate. Prezenta
decizie dezvoltd si completeazd sistemul de standardizare
previzut de respectiva directivd. Cu toate acestea, dacd
sdndtatea §i siguranta, protectia consumatorilor sau a
mediului sau alte aspecte de interes public, sau claritatea
si practicabilitatea impun acest lucru, specificatiile tehnice
detaliate pot fi stabilite in legislatia in cauza.

Prezumtia conformitdtii cu o prevedere legald, conferitd de
conformitatea cu un standard armonizat, ar trebui si
intensifice  recurgerea la  respectarea  standardelor
armonizate.

Ar trebui ca statele membre sau Comisia sd poatd obiecta in
cazurile in care un standard armonizat nu indeplineste in
totalitate cerintele legislatiei comunitare de armonizare.
Comisia ar trebui sd poatd decide sa nu publice un astfel de
standard. Tn acest scop, Comisia ar trebui s3 consulte, intr-o
manierd adecvatd, reprezentantii sectorului respectiv si
statele membre, Inaintea emiterii unui aviz de citre
comitetul instituit prin articolul 5 din Directiva 98/34/CE.

Cerintele esentiale ar trebui si fie exprimate suficient de clar
pentru a reprezenta dispozitii cu caracter obligatoriu.
Cerintele respective ar trebui formulate astfel incat si
permitd evaluarea conformitdtii cu acestea, chiar si in
absenta standardelor armonizate sau in cazul in care
producdtorul alege si nu aplice un standard armonizat.
Gradul de detaliu al exprimdrii depinde de caracteristicile
fiecdrui sector.

Realizarea cu succes a procedurii impuse de evaluarea
conformitdtii permite operatorilor economici sd demons-
treze, iar autoritdtilor competente s asigure, cd produsele
puse la dispozitie pe piatd sunt conforme cerintelor
aplicabile.

() JO L 204, 21.7.1998, p. 37. Directivd modificatd ultima datd prin

Directiva 2006/96/CE a Consiliului (O L 363, 20.12.2006, p. 81).

(13)

(16)

17)

(18)

(19)

Modulele pentru procedurile de evaluare a conformititii,
care trebuie folosite in legislatia comunitard de armonizare,
au fost stabilite initial prin Decizia 93/465/CEE a Con-
siliului din 22 iulie 1993 privind modulele diverselor faze
ale procedurilor de evaluare a conformititii si normele de
aplicare si utilizare a marcii de conformitate CE, care sunt
propuse spre a fi utilizate in cadrul directivelor de
armonizare tehnici (%). Prezenta decizie inlocuieste decizia
in cauzd.

Este necesar si se ofere posibilitatea de a alege intre
proceduri de evaluare a conformititii clare, transparente si
coerente, limitdnd posibilele variante. Prezenta decizie
prevede mai multe module, permitdnd legiuitorului sd
aleagd o procedurd, pornind de la procedura cea mai putin
strictd pand la cea mai strictd, proportional cu nivelul de
risc implicat si cu nivelul de sigurantd impus.

Cu scopul de a asigura coerenta intersectoriald si de a evita
variantele ad hoc, se recomandd ca procedurile care
urmeazd sd fie utilizate in legislatia sectoriald sd fie alese
dintre module, in conformitate cu criteriile generale
stabilite.

In trecut, in legislatia referitoare la libera circulatie a
bunurilor s-au folosit anumiti termeni care uneori nu au
fost definiti, ceea ce a necesitat elaborarea de orientdri
pentru explicarea si interpretarea lor. In cazurile in care au
fost prevazute definitii legale, acestea erau, intr-o anumitd
mdsurd, diferite din punct de vedere al formularii si, uneori,
al sensului, ceea ce a determinat dificultiti in interpretarea
si aplicarea respectivelor definitii. Prin urmare, prezenta
decizie introduce definitii clare ale anumitor concepte
fundamentale.

Produsele care sunt introduse pe piata comunitard ar trebui
sd fie conforme cu legislatia comunitard aplicabili relevantd,
iar operatorii economici ar trebui sa fie raspunzdtori pentru
conformitatea produselor, in functie de rolul lor respectiv in
lantul de distributie astfel incat sd asigure un nivel ridicat de
protectie a intereselor publice, cum ar fi sdnitatea, siguranta
si protectia consumatorilor si a mediului, i sd garanteze o
concurentd loiald pe piata comunitara.

Toti operatorii economici ar trebui si actioneze in mod
responsabil si in deplind conformitate cu cerintele legale
aplicabile atunci cind introduc sau pun la dispozitie
produse pe piatd.

Toti operatorii economici care intervin in lantul de
furnizare si de distributie ar trebui si ia maisurile
corespunzdtoare pentru a se asigura cd pun la dispozitie
pe piatd numai produse care sunt in conformitate cu
legislatia aplicabild. Prezenta decizie prevede o distributie
clard si proportionatd a obligatiilor care corespund rolului
detinut de fiecare operator in procesul de furnizare si
distributie.

() JO L 220, 30.8.1993, p. 23.
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(20) Deoarece anumite sarcini pot fi executate numai de numdrd cazurile in care importatorul ar trebui si deschidd

(1)

(22)

(23)

(24)

producitor, este necesar si se facd distinctia clard intre
producitor si operatorii din avalul lantului de distributie.
De asemenea, este necesar si se facd o distinctie clard intre
importator si distribuitor, deoarece importatorul introduce
produsele din tdri terte pe piata comunitard. Astfel,
importatorul trebuie sd se asigure cd respectivele produse
sunt conforme cu cerintele comunitare aplicabile.

Producitorul, fiind persoana cu cele mai detaliate cunos-
tinte privind procesul de proiectare si de productie, este cel
mai in masurd si efectueze procedura completd de evaluare
a conformitdtii. Evaluarea conformitdtii ar trebui, asadar, sd
rimand exclusiv obligatia producatorului.

Este necesar s se asigure cd produsele din tdrile terte care
intrd pe piata comunitard respectd toate cerintele comuni-
tare aplicabile, in special cd producdtorii au aplicat
procedurile de evaluare adecvate pentru produsele in cauza.
Prin urmare, ar trebui si se prevadd dispozitii care sd
impund importatorilor obligatia de a se asigura ci
produsele pe care le introduc pe piatd respectd cerintele
aplicabile si de a nu introduce pe piatd produse care nu
indeplinesc cerintele respective sau prezintd riscuri. Din
aceleasi motive, ar trebui si se adopte, de asemenea,
dispozitii prin care si se impund importatorilor obligatia de
a se asigura cd au fost aplicate procedurile de evaluare a
conformitdtii i ci marcajul produselor si documentatia
elaboratd de producidtor sunt disponibile pentru a fi
inspectate de autoritatile de supraveghere.

Distribuitorul pune la dispozitie pe piatd un produs dupi ce
acesta a fost introdus pe piatd de producdtor sau de
importator si trebuie si ia toate msurile necesare pentru a
se asigura cd prin operatiunile sale de manipulare a
produsului nu influenteazd negativ conformitatea produ-
sului. Atat importatorii, cat si distribuitorii ar trebui sd
actioneze cu griji in considerarea cerintelor aplicabile
atunci cand introduc sau pun la dispozitie produse pe piata.

Directiva 85/374/CEE din 25 iulie 1985 de apropiere a
actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre cu privire la rispunderea pentru produsele
cu defect (!) se aplicd, printre altele, produselor care nu
respectd cerintele legislatiei comunitare de armonizare. In
temeiul directivei respective, producdtorii si importatorii
care au introdus pe piata comunitard produse neconforme
sunt rispunzitori pentru daunele provocate.

Atunci cind introduce un produs pe piatd, fiecare
importator ar trebui si indice pe produs numele siu si
adresa la care poate fi contactat. Ar trebui si fie previzute
exceptii in cazurile in care dimensiunea sau natura
produsului nu permite acest lucru. Printre acestea se

() JO L 210, 7.8.1985, p. 29. Directivi modificatd prin Directiva

1999/34/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 141,
4.6.1999, p. 20).

(26)

(30)

(1)

ambalajul pentru a-si putea inscrie numele si adresa pe
produs.

Orice operator economic care introduce pe piatd un produs
sub numele sau marca sa sau care modificd un produs,
afectand conformitatea acestuia cu cerintele aplicabile, ar
trebui si fie considerat ca fiind producitor si, prin urmare,
ar trebui sd isi asume obligatiile producatorului.

Distribuitorii si importatorii, fiind aproape de piatd, ar
trebui sd fie implicati in sarcinile de supraveghere a pietei
desfisurate de autorititile nationale si ar trebui si fie
pregatiti sd participe activ, furnizind autoritdtilor compe-
tente toate informatiile referitoare la produsul vizat.

Asigurarea trasabilitdtii unui produs pe tot parcursul
lantului de distributie contribuie la simplificarea si la
eficientizarea supravegherii pietei. Un sistem de trasabilitate
eficient faciliteazd sarcina autorititilor de supraveghere a
pietei de a identifica operatorii economici care au pus la
dispozitie pe piatd produse neconforme.

Marcajul CE, ca si indicatie concretd a conformitdtii unui
produs, este consecinta vizibili a unui intreg proces
cuprinzand evaluarea conformitdtii in sensul larg. Princi-
piile generale care reglementeazd marcajul CE sunt
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamen-
tului 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 (3. Normele care
reglementeazd aplicarea marcajului CE, care urmeazd si fie
folosite in cadrul legislatiei comunitare de armonizare care
prevede utilizarea acelui marcaj, ar trebui sd fie previzute
prin prezenta decizie.

Marcajul CE ar trebui sa fie singurul marcaj de conformitate
care sd indice conformitatea unui produs cu legislatia
comunitard de armonizare. Cu toate acestea, pot fi utilizate
si alte marcaje in mdsura in care acestea contribuie la
imbundtdtirea protectiei consumatorilor si nu sunt preva-
zute de legislatia comunitard de armonizare.

Este foarte important sa se clarifice atat pentru producatori,
cat si pentru utilizatori c&, prin aplicarea marcajului CE pe
un produs, producidtorul declard ci produsul este conform
cu toate cerintele aplicabile si cd isi asumd intreaga
responsabilitate pentru aceasta.

Pentru o mai bund evaluare a eficacitdtii marcajului CE si in
vederea elabordrii de strategii pentru prevenirea abuzurilor,
Comisia ar trebui s monitorizeze punerea in aplicare a
acestuia si sd prezinte Parlamentului European un raport in
acest sens.

() A se vedea pagina 30 din prezentul Jurnal Oficial.
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(33) Marcajul CE nu poate fi util decat daci aplicarea sa respectd (41) In cazul in care legislatia comunitara de armonizare prevede
conditiile prevazute in legislatia comunitard. Prin urmare, selectarea organismelor de evaluare a conformititii pentru
statele membre ar trebui si asigure aplicarea adecvatd a punerea sa in aplicare, acreditarea transparentd, astfel cum
conditiilor in cauzi si sd urmdireascd orice incdlcare sau este prevazutd in Regulamentul (CE) nr. 765/2008,
abuz in ceea ce priveste marcajul CE prin mijloace juridice garantind nivelul necesar de fiabilitate a certificatelor de
sau prin alte mijloace adecvate. conformitate, ar trebui sd fie consideratd de citre
autoritdtile publice nationale din intreaga Comunitate ca
fiind modalitatea preferatd de a demonstra competenta
(34) Statele membre au responsabilitatea de a asigura, pe tehmgav a orgamsmelor n - cauzd. .Cu toate .ficestea,
teritoriile lor, o supraveghere temeinicd si eficientd a pietei autoritiile naionale POt considera c4 dispun de mx)loacele
) b O supraveg R et adecvate pentru a realiza ele insele aceastd evaluare. In astfel
si ar trebui si confere competente si resurse suficiente d S ent . ivel adecvat de credibilitat
autoritdtilor lor de supraveghere a pietei. ¢ cazutl, pentru a asigura un nive: adecvat de credibriitate
al evaludrilor realizate de alte autoritdti nationale, acestea ar
trebui sd prezinte Comisiei si celorlalte state membre
documentele necesare pentru a dovedi cd organismele de
(35) Pentru a sensibiliza publicul in ceea ce priveste marcajul CE, evaluare a conformitdtii care au fost evaluate indeplinesc
Comisia ar trebui sd lanseze o campanie de informare care cerintele reglementare relevante.
sd vizeze in primul rand operatorii economici, organizatiile
consumatorilor si organizatiile sectoriale si personalul de
vanzari, care reprezintd canalele cele mai potrivite pentru
transmiterea acestor informatii citre consumatori. (42) Organismele de evaluare a conformitdtii subcontracteazi
deseori parti ale activitdtilor lor legate de evaluarea
conformititii sau recurg la o filiald. In vederea asigurdrii
5 o . nivelului de protectie solicitat pentru produsele care
(36) In anumite circumstante, procedurile de evaluare a con- PR . Lo .
formititii prescrise de legislatia aplicabild necesitd interven- urmeazd s fie 1ntf0(.iu.s © pe piafa comunitard, este ese 1.1.g1avl
e p gisiatia ap ca subcontractantii si filialele de evaluare a conformititii si
tia organismelor de evaluare a conformitdtii, care sunt indenlineasca aceleasi cerinte ca si oreanismele notificate 1
notificate Comisiei de citre statele membre. p . ’ ’ 31 Organsmdie notiicate in
ceea ce priveste executarea sarcinilor de evaluare a
conformitdtii. Prin urmare, este important ca evaluarea
competentei si a functiondrii organismelor care urmeaza si
(37) Experienta a demonstrat cd criteriile care sunt stabilite prin fie notificate, precum §i monitorizarea organismelor
legislatia sectoriali si care trebuie si fie indeplinite de notificate deja si acopere si activitdtile executate de
organismele de evaluare a conformitdtii pentru ca acestea si subcontractanti si filiale.
poatd fi notificate Comisiei nu sunt suficiente pentru a
asigura un nivel ridicat uniform de performanti in randul
organismelor notificate in cadrul Comunitdtii. Cu toate
acestea, este esential ca toate organismele notificate s isi (43) Este necesar ca eficienta si transparenta procedurii de
indeplineascd functiile la acelasi nivel si in conditii de notificare sa fie sporite si, in special, sd fie adaptate la noi
Concuren;é echltabllé Aceasta necesita Stabﬂirea unor tehnologii, astfel incat sa fle pOSlbllé notificarea On-line.
cerinte obligatorii pentru organismele de evaluare a
conformitdtii care doresc si fie notificate pentru a furniza
servicii de evaluare a conformititii. . " . . o
’ (44) Deoarece organismele notificate isi pot oferi serviciile in
intreaga Comunitate, este adecvatd acordarea oportunitatii
R celorlalte state membre si Comisiei de a obiecta cu privire la
(38) In scopul asigurdrii unui nivel coerent al calitafii la organismul notificat. De aceea este important si se acorde o
realizarea evaludrii conformitdtii nu este necesard doar perioadd de timp in care orice indoieli sau preocupri
consolidarea cerintelor care trebuie si fie indeplinite de privind competenta organismelor de evaluare a conformi-
citre organismele de evaluare a conformitatii, care doresc sa tatii sd poatd fi clarificate, inainte ca acestea sd functioneze
fie notificate, ci, in paralel, este necesard si stabilirea ca si organisme notificate.
cerintelor care trebuie sd fie indeplinite de autorititile care
notificd si de alte organisme implicate in evaluarea,
notificarea i monitorizarea organismelor notificate.
(45) Din ratiuni de competitivitate, este fundamental ca
organismele notificate sd aplice modulele fird a impovira
(39) Sistemul stabilit prin prezenta decizie este completat de in mod nejustificat operatorii economici. Pentru acelasi
sistemul de acreditare prevazut de Regulamentul (CE) motv sl pentru a asigura trafamentul egal aleperat.orllor
nr. 765/2008. Deoarece acreditarea este un mijloc esential cconomicl, trebuie asiguratd consecventa mn aphcaree}
de verificare a competentei organismelor de evaluare a te'hmca a modulelor. Acest lu'cru se poate realiza celAma1
conformitdtii, folosirea acesteia ar trebui sd fie incurajat si bine printr-o c.qordonare si cooperare adecvate intre
in scopurile notificarii. organismele notificate.
(40) In cazul in care un organism de evaluare a conformititii (46) Pentru a asigura functionarea corectd a procesului de

demonstreazd conformitatea cu criteriile prevdzute in
standardele armonizate, ar trebui s3 se considere ci acesta
indeplineste cerintele corespondente previzute in legislatia
relevantd din domeniul respectiv.

certificare, anumite proceduri, precum schimburile de
experientd si de informatii dintre organismele notificate si
autoritdtile de notificare si dintre organismele notificate, ar
trebui si fie consolidate.
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(47) Legislatia comunitard de armonizare prevede o procedurd
de salvgardare care se aplici numai in cazul unui dezacord
intre statele membre ca rdspuns la masurile luate de citre
un stat membru. Pentru a creste transparenta si a reduce
timpul de prelucrare, este necesar si se imbundtiteascd
procedura clauzei de salvgardare in vigoare, cu scopul de a
o face mai eficientd si de a utiliza expertiza disponibild in
statele membre.

(48) Sistemul existent ar trebui si fie completat printr-o
procedurd in baza cireia partile interesate sd fie informate
cu privire la masurile preconizate in legdturd cu produsele
care prezintd riscuri pentru sdndtatea si siguranta persoa-
nelor sau cu privire la alte aspecte de protectie a interesului
public. De asemenea, acest sistem ar trebui si permitd
autoritdtilor de supraveghere a pietei ca, in cooperare cu
operatorii economici relevanti, sd actioneze din timp cu
privire la astfel de produse.

(49) In cazul in care statele membre si Comisia sunt de acord cu
privire la justificarea unei mdsuri luate de un stat membru,
nu ar trebui si mai fie necesard interventia ulterioard a
Comisiei, cu exceptia cazurilor in care neconformitatea
poate fi atribuitd unor deficiente ale unui standard
armonizat.

(50) Legislatia comunitard ar trebui s ia in considerare situatia
specificd a intreprinderilor mici §i mijlocii de productie in
ceea ce priveste sarcina administrativd. Cu toate acestea, se
considerd cd, in loc sd prevadd exceptii si derogdri generale
pentru astfel de intreprinderi, ceea ce ar crea impresia unor
operatori economici sau a unor produse de calitate
inferioard si ar genera o situatie juridicd complexd, greu
de monitorizat de citre autoritdtile nationale de suprave-
ghere a pietei, legislatia comunitard ar trebui sd prevadd
luarea in considerare a situatiei acestor intreprinderi la
elaborarea normelor de selectie si punere in aplicare a celor
mai adecvate proceduri de evaluare a conformititii, precum
si In cadrul obligatiilor impuse organismelor de evaluare a
conformitdtii de a actiona in mod proportional cu
dimensiunea intreprinderilor si cu faptul c¢d productia in
cauzd este de serie micd sau nu este de serie. Prezenta
decizie asigura flexibilitatea necesard care permite legiuito-
rului si ia in considerare astfel de situatii, fird a crea
subsolutii specifice, inadecvate si inutile pentru intreprin-
derile mici si mijlocii si fird a compromite protectia
intereselor publice.

(51) Prin prezenta decizie se stabilesc dispozitiile conform
cdrora isi indeplinesc atributiile organismele de evaluare a
conformitatii, ludndu-se totodatd in considerare situatia
specificd a intreprinderilor mici si mijlocii si asigurandu-se
respectarea gradului de precizie si a nivelului de protectie
necesare pentru conformitatea produselor cu instrumentele
legislative care le sunt aplicabile.

(52) In termen de un an de la publicarea prezentei decizii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, Comisia ar trebui si
prezinte o analizd detaliatd a marcajelor de sigurantd pentru
consumatori, urmatd, dacd este cazul, de propuneri
legislative,

DECID:

Articolul 1
Principii generale

(1) Produsele introduse pe piata comunitard trebuie si fie in
conformitate cu intreaga legislatie aplicabild.

(2) Atunci cand introduc produse pe piata comunitard,
operatorii economici sunt responsabili, in raport cu rolurile pe
care le au in lantul de distributie, pentru conformitatea
produselor lor cu intreaga legislatie aplicabild.

(3) Operatorii economici rdspund, de asemenea, pentru
garantarea faptului cd toate informatiile pe care le oferd cu
privire la produsele lor sunt corecte, complete si in conformitate
cu normele comunitare aplicabile.

Articolul 2
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 previzute in prezenta decizie si la dispozitiile de
referintd relevante din anexele I, 11 si IIl. Cu toate acestea,
legislatia comunitard poate sd se abatd de la aceste principii
generale si dispozitii de referint in cazul in care acest lucru este
oportun avand in vedere specificul sectorului vizat, in special
atunci cand sunt deja in vigoare sisteme juridice cuprinzitoare.

Articolul 3
Nivelul de protectie al interesului public

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

In cazul in care recurgerea la cerinte esentiale nu este posibili sau
adecvatd, tinind seama de obiectivul de a asigura o protectie
corespunzdtoare a consumatorilor, a sindtitii publice si a
mediului si de alte aspecte de interes public, se pot stabili
specificatii detaliate in legislatia comunitard de armonizare in
cauzd.

(2) Atunci cand stabileste cerinte esentiale, legislatia comuni-
tard de armonizare impune si se recurgd la standarde
armonizate, adoptate in conformitate cu Directiva 98/34/CE,
care exprimd cerintele respective din punct de vedere tehnic si
care, exclusiv sau impreund cu alte standarde armonizate, conferd
o prezumtie de conformitate cu cerintele respective, mentinind
posibilitatea de a stabili nivelul de protectie prin alte mijloace.
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Articolul 4
Proceduri de evaluare a conformititii

(1) In cazul in care legislatia comunitari de armonizare impune
efectuarea evaludrii conformititii cu privire la un anumit produs,
procedurile care urmeazi a fi utilizate sunt alese dintre modulele
stabilite si enumerate in anexa II, in conformitate cu urmdtoarele
criterii:

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

(b) natura riscurilor determinate de acel produs §i misura in
care evaluarea conformitdtii corespunde tipului §i nivelului
de risc;

(c) atunci cand implicarea tertilor este obligatorie, necesitatea
ca producitorul si poatd alege intre modulele de asigurare a
calitdtii si modulele de certificare a produsului enumerate in
anexa II;

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

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

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

(4) Pentru produsele realizate la comandi si cele produse in
serii mici, conditiile tehnice §i administrative aferente procedu-
rilor de evaluare a conformitdtii sunt inlesnite.

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

(@ in ceea ce priveste documentatia tehnicd, si solicite
informatii suplimentare fatd de ceea ce este deja previzut
in module;

(b) in ceea ce priveste perioada de timp in care producitorul
sifsau organismul notificat au obligatia de a pastra orice tip
de documente, sd modifice perioada prevazutd in module;

(c)  sd specifice optiunea producitorului 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, si
specifice faptul c¢d producdtorul poate opta pentru
efectuarea examindrilor si a incercdrilor de verificare a

conformitdtii produselor cu cerintele adecvate, fie prin
examinarea si incercarea fiecarui produs, fie prin examina-
rea i incercarea produselor pe o bazi statistica;

(e) s prevadd o perioadd de valabilitate pentru certificatul de
examinare CE de tip;

(f) in ceea ce priveste certificatul de examinare CE de tip, si
specifice ca informatiile relevante cu privire la evaluarea
conformitdtii si la controlul in utilizare si fie incluse in
certificat sau in anexele la acesta;

(g) sd prevadid diverse mdsuri privind obligatiile organismului
notificat de a informa autorititile respective de notificare;

(h) 1in cazul in care organismul notificat realizeazd audituri
periodice, sd specifice frecventa acestora.

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

(@) in cazurile in care se realizeazd verificiri si/sau controale, sd
determine produsele vizate, incercirile adecvate, scheme de
esantionare adecvate, caracteristicile operationale ale meto-
dei statistice care urmeazd sd fie aplicatd si actiunile
corespondente care urmeazd si fie intreprinse de organis-
mul notificat sifsau de producitor;

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

(7) O procedurd de recurs impotriva deciziilor organismului
notificat este pusi la dispozitie.

Articolul 5
Declaratia CE de conformitate

In cazul in care legislatia comunitard de armonizare impune ca
producitorul s declare cd s-a demonstrat indeplinirea cerintelor
referitoare la un produs (,declaratia CE de conformitate”),
legislatia prevede intocmirea unei singure declaratii pentru toate
actele comunitare aplicabile produsului, declaratie care sd contind
toate informatiile necesare pentru a identifica legislatia comuni-
tard de armonizare la care se raporteazd declaratia, mentionand
si referintele de publicare a actelor in cauzd.

Articolul 6
Evaluarea conformititii

(1) in cazul in care impune evaluarea conformititii, legislatia
comunitard de armonizare poate prevedea efectuarea evaludrii de
catre autoritatile publice, producitori sau organismele notificate.
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(2) n cazul in care legislatia comunitard de armonizare prevede Articolul 8
efectuarea evaludrii conformitdtii de citre autoritdtile publice,
legislatia prevede ci organismele de evaluare a conformititii pe Abrogare

care se bazeazd aceste autoritdti pentru realizarea evaludrilor
tehnice trebuie sd respecte aceleasi criterii precum cele stabilite in
prezenta decizie pentru organismele notificate.

Decizia 93/465/CEE se abrogd.

Trimiterile la decizia abrogatd se considerd ca trimiteri la
prezenta decizie.

Articolul 7

Adoptatd la Strasbourg, 9 iulie 2008.

Dispozitii de referintd N
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

L . I s Presedintele Pregedintele
Dispozitiile de referintd pentru legislatia comunitard de armo- ’ ’

nizare pentru produse sunt cele previzute in anexa L H.-G. POTTERING J-P. JOUYET
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ANEXA |

DISPOZITII DE REFERINIA PENTRU LEGISLATIA COMUNITARA DE ARMONIZARE PENTRU PRODUSE

Capitolul R1
Definitii
Articolul R1

Definitii

In sensul prezentului/prezentei ... [tipul de act] se aplici urmitoarele
definitii:

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

2. introducere pe piatd” inseamnd punerea la dispozitie pentru prima
datd a unui produs pe piata comunitard;

3. ,producitor” inseamnd orice persoand fizici sau juridicd care
fabricd un produs sau pentru care se proiecteaza sau se fabricd un
astfel de produs si care comercializeazd produsul in cauzd sub
numele sau marca sa;

4. reprezentant autorizat” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd
stabilitd in Comunitate care a primit un mandat scris din partea
unui producitor de a actiona in numele acestuia in legiturd cu
sarcini specifice;

5. ,importator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridica stabilitd in
Comunitate, care introduce pe piata comunitard un produs dintr-o
tard tertd;

6. ,distribuitor” inscamna orice persoand fizicd sau juridicd din langul
de distributie, alta decat producdtorul sau importatorul, care pune
la dispozitie pe piatd un produs;

7. ,operatori economici’ inseamnd producitorul, reprezentantul
autorizat, importatorul si distribuitorul;

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

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

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;

. ,evaluarea conformitdtii” inseamnd procesul prin care se evalueaza
12 | formitatii” ins sul lueaz
aca s-a demonstrat cd au fost indeplinite cerintele specificate
d d strat fost indeplinit tele specificat
pentru un produs, un proces, un serviciu, un sistem, o persoand sau

un organism;

oA

13. ,organism de evaluare a conformité;il inseamnd un organism care
efectueazd activitdti de evaluare a conformitatii, inclusiv etalonare,
incercare, certificare si inspectie;

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

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

16. ,marcaj CE” inseamnd un marcaj prin care producitorul indicd
faptul ¢ produsul este in conformitate cu toate ceringele aplicabile
stabilite in legislatia comunitard de armonizare care prevede
aplicarea respectivului marcaj pe produs;

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

Capitolul R2
Obligatiile operatorilor economici
Articolul R2
Obligatiile producitorilor

(1) Atunci cand introduc produsele lor pe piatd, producitorii se asigurd
cd produsele lor au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele
stabilite in ... [trimitere la partea relevantd din legislatie].

(2) Producdtorii intocmesc documentatia tehnicd solicitatd si efectueazd
sau au efectuat procedura aplicabild de evaluare a conformitatii.

fn cazul in care s-a demonstrat conformitatea produsului cu cerintele
aplicabile prin procedura mentionatd, producitorii intocmesc o
declaratie CE de conformitate si aplici marcajul de conformitate.

(3) Producdtorii pastreazd documentatia tehnicd si declaratia CE de
conformitate pentru o perioadi de ... [a se specifica perioada, in functie
de ciclul de viati al produsului si de nivelul de risc] dupa introducerea pe
piatd a produsului.

(4) Producitorii se asigurd cid existd proceduri care si garanteze
conformitatea continui a productiei in serie. Modificarile in proiectare
sau cele referitoare la caracteristicile produsului §i 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, producitorii testeaza prin esantionare produsele comercializate,
pentru a proteja sdndtatea si siguranta consumatorilor, investigand si,
dupd caz, tindnd un registru de plangeri, produse neconforme si
rechemdri ale unor produse, si informeazd distribuitorii privind orice
astfel de activitdti de monitorizare.
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(5) Producitorii se asigurd faptul cd produsele lor poarta tipul, lotul sau
numdrul de serie sau alt element de identificare. Dacd mdrimea sau
natura produsului nu permite acest lucru, producitorii se asigurd cd
informatia solicitatd este previzutd pe ambalaj sau intr-un document care
insoteste produsul.

(6) Producitorii indicd pe produs numele lor, denumirea lor comerciald
inregistratd sau marca lor inregistratd si adresa la care pot fi contactati
sau, dacd acest lucru nu este posibil, pe ambalaj sau intr-un document
care insoteste produsul. Adresa trebuie si indice un singur punct de
contact pentru producitor.

(7) Producitorii se asigurd cd produsul este insotit de instructiuni si
informatii de sigurantd, intr-o limba care poate fi usor inteleasd de citre
consumator si alti utilizatori finali, dupd cum se stabileste de citre statul
membru in cauzd.

(8) Producitorii care considerd sau au motive si creadd cd un produs pe
care l-au introdus pe piatd nu este conform legislatiei comunitare de
armonizare aplicabile iau de indatd misurile corective necesare pentru a
aduce respectivul produs in conformitate, pentru a-l retrage sau pentru
a-l rechema, dupi caz. In plus, in cazul in care produsul prezinti un risc,
producitorii informeazd imediat in acest sens autoritdtile nationale
competente din statele membre in care au pus la dispozitie pe piatd
produsul, indicand detaliile, in special cu privire la neconformitate si la
orice mdsuri corective luate.

(9) Producitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati
nationale competente, furnizeazd acesteia toate informatiile i documen-
tatia necesard pentru a demonstra conformitatea produsului, intr-o limba
care poate fi usor ingeleasd de citre autoritatea in cauzd. Acestia
coopereazd 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 producitor 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.

(2) Reprezentantul autorizat indeplineste sarcinile previzute in man-
datul primit de la producitor. Mandatul permite reprezentantului
autorizat s indeplineasca cel putin urmdtoarele:

(@) sd pund declaratia CE de conformitate si documentatia tehnici la
dispozitia autoritdtilor nationale de supraveghere pentru o
perioadd de ... [a se specifica perioada, in functie de ciclul de
viatd al produsului si de nivelul de risc];

(b) in urma unei cereri motivate din partea autorititii nationale
competente, si furnizeze acestei autoritifi toate informatiile si
documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea unui
produs;

() sd coopereze cu autorititile nationale competente, la cererea
acestora, cu privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea
riscurilor reprezentate de produsele acoperite de mandatul lor.

Articolul R4
Obligatiile importatorilor

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

(2) Inainte de introducerea unui produs pe piatd, importatorii
garanteazd cd procedura corespunzitoare de evaluare a conformitatii a
fost indeplinitd de citre producitor. Acestia garanteaza cd producitorul a
intocmit documentatia tehnicd, ¢d produsul poartd marcajul sau
marcajele de conformitate impuse, ci acesta este insotit de documentele
previzute si cd producitorul a respectat cerintele previzute la arti-
colul [R2 alineatele (5) si (6)].

Dacd importatorul considerd sau are motive sd creadd cd un produs nu
este conform cu ... [trimitere la partea relevantd din legislatie], acesta nu
poate introduce produsul pe piatd inainte ca produsul si fie adus in
conformitate. In plus, atunci cand produsul prezintd un risc, importa-
torul informeazd producitorul si autorititile de supraveghere a pietei in
acest sens.

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

(4) Importatorii se asigurd cd produsul este insotit de instructiuni si
informatii de sigurantd, intr-o limba usor inteleasa de citre consumator si
alti utilizatori finali, dupd cum se stabileste de citre statul membru in
cauzd.

(5) Importatorii se asigurd cd, atat timp cit un produs se afld in
responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau transport nu
pericliteazd conformitatea cu cerintele stabilite in ... [trimitere la partea
relevantd din legislatie].

(6) In cazul in care acest lucru este considerat oportun in raport cu
riscurile prezentate de un produs, importatorii, pentru protectia sdnatatii
si a sigurantei consumatorilor, testeazd prin esantionare produsele
comercializate, investigand si, dupd caz, tindnd un registru de plangeri,
produse neconforme si rechemiri ale unor produse si informand
distribuitorii privind aceastd monitorizare.

(7)  Importatorii care considerd sau au motive si creadd cd un produs pe
care l-au introdus pe piatd nu este conform legislatiei comunitare de
armonizare aplicabile, iau de indatd masurile corective necesare pentru a
aduce In conformitate respectivul produs, pentru a-l retrage sau pentru
a-l rechema, dupi caz. In plus, in cazul in care produsul prezinti un risc,
importatorii informeazd imediat in acest sens autoritdtile 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.

(8) Importatorii pastreazd o copie a declaratiei CE de conformitate la
dispozitia autorititilor de supraveghere a pietei pentru o perioada de ...
[a se specifica perioada, in functie de ciclul de viatd al produsului si de
nivelul de risc] si se asigurd cd documentatia tehnicd poate fi pusi la
dispozitia acestor autoritti, la cerere.
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(9) Importatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati
nationale competente, furnizeazd acesteia toate informatiile si documen-
tatia necesard pentru a demonstra conformitatea produsului, intr-o limba
care poate fi usor inteleasd de citre autoritatea in cauzd. Acestia
coopereazd 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 piatd.

Articolul R5
Obligatiile distribuitorilor

(1) In cazul in care pun la dispozitie un produs pe piatd, distribuitorii
actioneazd cu grija cuvenitd privind cerintele aplicabile.

(2) Tnainte de a pune la dispozitie un produs pe piati, distribuitorii
verificd dacd produsul poartd marcajul sau marcajele de conformitate
impuse si dacd acesta este insotit de documentele previzute si de
instructiuni i informatii de sigurantd, intr-o limbd usor de inteles de
citre consumatori si alti utilizatori finali din statul membru in care
produsul este pus la dispozitie pe piatd, si dacd producitorul si
importatorul au respectat cerintele previzute la articolul [R2 aline-
atele (5) si (6)] si la articolul [R4 alineatul (3)].

Daci distribuitorul considerd sau are motive s creadd cd un produs nu
este conform cu ... [trimitere la partea relevantd din legislatie], acesta nu
pune la dispozitie produsul pe piatd atat timp cat acesta a nu fost adus in
conformitate. Mai mult, atunci cand produsul prezintd un risc,
distribuitorul informeazd producitorul sau importatorul in acest sens,
precum si autoritdtile de supraveghere a pietei.

(3) Distribuitorii asigurd faptul c, atat timp cit un produs se afld in
responsabilitatea lor, conditiile de depozitare sau transport nu
pericliteazd conformitatea cu cerinele stabilite in ... [trimitere la partea
relevantd din legislatie].

(4) Distribuitorii care considerd sau au motive s cread ci un produs
pe care l-au pus la dispozitie pe piatd nu este conform legislatiei
comunitare de armonizare aplicabile, se asigurd ci se iau mdsurile
corective necesare pentru a aduce in conformitate respectivul produs,
pentru a-l retrage sau pentru al rechema, dupd caz. In plus, in cazul in
care produsul prezintd un risc, distribuitorii informeaza imediat in acest
sens autoritdtile nationale competente din statele membre in care au pus
la dispozitie pe piatd produsul, indicand detaliile, in special cu privire la
neconformitate si la orice mdsuri corective luate.

(5) Distribuitorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati
nationale competente, furnizeazd acesteia toate informatiile si documen-
tatia necesard pentru a demonstra conformitatea produsului. Acestia
coopereazd cu autoritatea respectivd, la cererea acesteia, cu privire la
orice actiune de eliminare a riscurilor prezentate de produsele puse la
dispozitie pe piatd.

Articolul R6

Situatiile in care obligatiile producitorilor se aplicd importatorilor
si distribuitorilor

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

Articolul R7
Identificarea operatorilor economici

Operatorii economici transmit, la cerere, autorititilor de supraveghere a
pietei, pentru ... [a se specifica perioada, in functie de ciclul de viatd al
produsului §i de nivelul de risc] datele de identificare ale:

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

(b)  oricdrui operator economic cdruia i-a fost furnizat un produs.

Capitolul R3
Conformitatea produsului
Articolul R8
Prezumtia de conformitate

Produsele care sunt conforme standardelor armonizate sau partilor ale
acestora, ale ciror 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
relevantd din legislatie].

Articolul R9

= A

Obiectia formald in raport cu un standard armonizat

(1) In cazul in care un stat membru sau Comisia consideri ci un
standard armonizat nu satisface in intregime cerintele pe care le acoperd
si care sunt previzute in ... [trimitere la partea relevantd din legislatie],
Comisia sau statul membru in cauzd inainteazd problema Comitetului
instituit prin articolul 5 din Directiva 98/34/CE prezentind argumentele.
Dupi consultarea organismelor europene de standardizare relevante,
Comitetul pronuntd avizul siu fird intarziere.

(2) In lumina avizului dat de Comitet, Comisia decide si publice sau s
nu publice, sd publice cu restrictie, s menting, s mentind fird restrictie
sau sd retragd referintele la standardul armonizat in cauzi in sau din
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Articolul R10
Declaratia CE de conformitate

(1) Declaratia CE de conformitate stipuleazd faptul cd indeplinirea
cerintelor specificate in ... [trimitere la partea relevantd din legislatie] a
fost demonstrata.

(2) Declaratia CE de conformitate se structureazd dupd modelul
previzut in anexa I 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 actualizeazd
constant. Aceasta este tradusd in limba (limbile) impusd (impuse) de
statul membru pe piata cdruia este introdus sau pus la dispozitie
produsul.
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(3) Prin redactarea declaratieci CE de conformitate, producitorul isi
asumd responsabilitatea pentru conformitatea produsului.

Articolul R11
Principii generale ale marcajului CE

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

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 tindnd de natura produsului,
marcajul se aplicd pe ambalaj si pe documentele de insotire, in cazul in
care legislatia in cauzd prevede astfel de documente.

(2) Marcajul CE se aplicd inainte ca produsul si fie introdus pe piata.
Poate fi urmat de o pictogramd sau orice alt insemn care indicd un risc
special sau o utilizare special.

(3) Marcajul CE este urmat de numdrul de identificare al organismului
notificat, in cazul in care un astfel de organism este implicat in faza de
control a productiei.

Numdrul de identificare al organismului notificat se aplicd chiar de citre
organismul notificat sau, conform instructiunilor acestuia, de citre
producitor sau reprezentantul siu autorizat.

(4) Statele membre dezvoltd mecanismele existente pentru a asigura
aplicarea corectd a regimului care reglementeazd marcajul CE si iau
masuri adecvate in caz de utilizare incorectd a marcajului. Statele
membre prevad, de asemenea, sanctiuni pentru incdlcdri, inclusiv
sanctiuni penale pentru incilcirile grave. Sanctiunile in cauzd sunt
proportionale cu gravitatea faptei §i reprezintd o mdsurd eficace de
descurajare a utilizdrii necorespunzitoare.

Capitolul R4
Notificarea organismelor de evaluare a conformitatii
Articolul R13
Notificare
Statele membre notifici Comisia si celelalte state membre cu privire la

organismele autorizate si indeplineascd sarcini de evaluare a con-
formitdtii ca parti terte in temeiul prezentului/prezentei ... [act].

Articolul R14
Autoritatile de notificare

(1) Statele membre desemneazi o autoritate de notificare care va fi
responsabild 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 mentio-
nate la alineatul (1) s 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 deleagi sau incredinteaz in
alt mod evaluarea, notificarea sau monitorizarea mentionate la aline-

atul (1) unui organism care nu reprezintd o entitate guvernamentald,
respectivul organism trebuie sd fie o persoand juridica si sd indeplineascd,
mutatis mutandi, cerintele previzute la articolul [R15 alineatele (1)-(6)]. in
plus, un astfel de organism are un regim care acoperd responsabilitatile
decurgand din activitatile desfasurate.

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

Articolul R15
Cerinte privind autorititile de notificare

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

(2) Autoritatea de notificare este organizatd si functioneazd in asa fel
incat s garanteze obiectivitatea si impartialitatea activititilor sale.

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

(4) Autoritatea de notificare nu oferd si nu presteaza activititi pe care le
presteazd organismele de evaluare a conformitdtii §i nici servicii de
consultantd in conditii comerciale sau concurentiale.

(5) Autoritatea de notificare garanteazd confidentialitatea informatiilor
obtinute.

(6) Autoritatea de notificare are la dispozitie personal competent
suficient in vederea indeplinirii corespunzitoare a sarcinilor sale.

Articolul R16
Obligatia de informare a autoritatilor de notificare

Statele membre informeazd Comisia in legiturd cu procedurile lor de
evaluare si notificare a organismelor de evaluare a conformititii si de
monitorizare a organismelor notificate i in legdturd cu orice modificari
ale acestora.

Comisia pune la dispozitia publicului informatiile respective.

Articolul R17
Cerinte cu privire la organismele notificate

(1) Pentru a fi notificat, un organism de evaluare a conformitatii
indeplineste cerintele prevdzute la alineatele (2)-(11).

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

(3) Organismul de evaluare a conformititii este un organism terf,
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 evalueazd poate fi considerat a fi un astfel de organism, cu
conditia sd se demonstreze cd este independent §i cd nu existd conflicte
de interese.
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(4) Organismul de evaluare a conformitatii, personalul de conducere si
personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a con-
formitdtii nu trebuie sd actioneze ca proiectant, producitor, furnizor,
instalator, cumpdrator, proprietar, utilizator sau operator de intretinere a
produselor pe care le evalueazd si nici ca reprezentant autorizat al
vreuneia dintre acele parti. Acest lucru nu impiedici utilizarea produselor
evaluate care sunt necesare pentru operatiunile organismului de evaluare
a conformitdtii sau utilizarea de produse in scopuri personale.

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

Organismele de evaluare a activitdtii se asigurd cd activitatile filialelor sau
ale subcontractantilor lor nu afecteazd confidentialitatea, obiectivitatea
sau impartialitatea activitailor lor de evaluare a conformitatii.

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

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

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

(a)  personalul necesar avand cunostinte tehnice si experientd suficientd
si corespunzitoare pentru a efectua sarcinile de evaluare a
conformitatii;

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

(c)  procedurile necesare pentru a-si desfisura activitatea tinind seama
in mod corespunzitor de dimensiunea unei Iintreprinderi,
domeniul de activitate §i structura acesteia, de gradul de
complexitate a tehnologiei utilizate pentru produse, precum si de
caracterul de serie sau de masi al procesului de productie.

Organismul de evaluare a conformititii trebuie s3 aibd mijloacele
necesare pentru a indeplini sarcinile tehnice si administrative legate de
activitdtile de evaluare a conformititii in mod corespunzitor si are acces
la toate echipamentele sau facilitatile necesare.

(7)  Personalul responsabil de indeplinirea activitdtilor de evaluare a
conformitatii trebuie sd posede urmitoarele:

(@ o pregatire tehnicd §i profesionald solidd care acoperd toate
activitdtile de evaluare a conformitdtii pentru care organismul de
evaluare a conformitdtii a fost notificat;

(b) cunostinte satisficitoare ale cerintelor evaludrilor pe care le
realizeazd si ale autoritdtii corespunzitoare pentru realizarea
acestor evaludri;

()  cunostinte si intelegere corespunzdtoare a cerintelor esentiale, a
standardelor armonizate aplicabile si a dispozitiilor relevante din
legislatia comunitard de armonizare si din reglementirile de punere
in aplicare a acesteia;

d) abilitatea necesard pentru a elabora certificate, evidente si rapoarte
p te si rap
pentru a demonstra cd evaludrile au fost indeplinite.

(8) Impartialitatea organismelor de evaluare a conformititii, a perso-
nalului de conducere si a personalului de evaluare al acestora trebuie sd
fie garantatd.

Remuneratia conducerii generale si a personalului de evaluare al
organismului de evaluare a conformititii nu depinde de numdrul de
evaludri realizate sau de rezultatele acestor evaludri.

(9) Organismele de evaluare a conformitdtii incheie o asigurare de
rispundere in cazul in care rispunderea nu este asumatd de stat in
conformitate cu legislatia nationald sau chiar statul membru nu este
direct responsabil pentru evaluarea conformitatii.

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

(11) Organismele de evaluare a conformitatii participa sau se asigurd cd
personalul lor de evaluare este informat in legiturd cu activititile de
standardizare relevante si cu activitdtile grupului de coordonare a
organismelor notificate infiintat in baza legislatiei comunitare de
armonizare relevante si pune in aplicare ca orientare generald deciziile
si documentele administrative produse ca rezultat al activitatii acelui

grup.

Articolul R18
Prezumtia de conformitate

fn cazul in care un organism de evaluare a conformititii poate demonstra
conformitatea sa cu criteriile previzute in standardele armonizate
relevante sau in parti din acestea, ale ciror referinte au fost publicate
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, se considerd cd acesta este in
conformitate cu prevederile articolului [R17] in mdisura in care
standardele armonizate aplicabile reglementeazi aceste cerinte.

Articolul R19
Obiectia formald in raport cu un standard armonizat

In cazul in care un stat membru sau Comisia ridici obiectii formale
privind standardele armonizate mentionate la articolul [R18], se aplici
dispozitiile articolului [R9].
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Articolul R20

Filiale ale autorititilor de notificare si subcontractarea de citre
autorititile de notificare

(1) In cazul in care subcontracteazi anumite sarcini referitoare la
evaluarea conformitdtii sau recurge la o filiald, un organism notificat se
asigurd cd subcontractantul sau filiala indeplineste cerintele stabilite la
articolul [R17] si informeazi autoritatea de notificare in acest sens.

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

(3) Activititile pot fi subcontractate sau realizate de o filiald numai cu
acordul clientului.

(4) Organismele notificate pun la dispozitia autorititii de notificare
documentele relevante privind evaluarea calificirilor subcontractantului
sau ale filialei si a muncii executate de citre acestia in temeiul ...
[trimitere la partea relevantd din legislatie].

Articolul R21
Organisme interne acreditate

(1) Un organism intern acreditat poate fi utilizat pentru realizarea
activitdtilor de evaluare a conformitatii pentru intreprinderea din care
face parte, in vederea aplicdrii procedurilor stabilite in [anexa II —
modulele A1, A2, C1 sau C2]. Organismul respectiv trebuie sd fie o parte
separatd si distinctd a intreprinderii si sd nu fie implicat in proiectarea,
producerea, furnizarea, instalarea, utilizarea sau intretinerea produselor
pe care le evalueaza.

(2) Organismul intern acreditat indeplineste urmatoarele cerinte:
(a)  este acreditat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008;

(b)  organismul si personalul acestuia sunt identificabile din punctul de
vedere al organizdrii si aplici metode de raportare in cadrul
intreprinderii din care fac parte, ceea ce asigurd impartialitatea sa,
pe care o demonstreazd fatd de organismul national de acreditare;

(o)  organismul si personalul acestuia nu trebuie si fie responsabil cu
proiectarea, fabricarea, furnizarea, instalarea, exploatarea sau
intretinerea produselor pe care le evalueazi si nu trebuie si se
angajeze in vreo activitate care ar putea veni in conflict cu
independenta de apreciere sau integritatea lor in legiturd cu
activititile de evaluare;

(d)  organismul presteazd servicii exclusive pentru intreprinderea din
care face parte.

(3) Organismele interne acreditate nu se notificd statelor membre sau
Comisiei, insd intreprinderea din care fac parte sau organismul national
de acreditare furnizeazd autorititii de notificare, la cererea acesteia din
urmd, informatiile cu privire la acreditarea acestora.

Articolul R22
Cererea de notificare

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

(2) Cererea este insotitd de o descriere a activitdtilor de evaluare a
conformitdtii, a modulului sau modulelor de evaluare a conformititii si a
produsului sau produselor pentru care organismul se considerd a fi
competent, precum si de certificatul de acreditare, in cazul in care existd,
eliberat de un organism national de acreditare care si ateste cd
organismul de evaluare a conformititii satisface cerintele de la arti-
colul [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 autoritdii de
notificare toate documentele justificative necesare pentru verificarea,
recunoasterea §i monitorizarea periodicd a conformititii acestuia cu
cerintele de la articolul [R17].

Articolul R23
Procedura de notificare

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

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

(3) Notificarea include detalii complete ale activitdtilor de evaluare a
conformitdtii, ale modulului sau modulelor de evaluare a conformitdtii si
ale produsului sau produselor in cauzd 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 prezintd Comisiei si celorlalte state membre documentele
justificative care atestd competenta organismului de evaluare a con-
formitdtii si masurile adoptate pentru a se asigura cd organismul este
monitorizat periodic si ¢d va indeplini in continuare cerintele previzute
la articolul [R17].

(5) Organismul in cauzd poate indeplini activititile unui organism
notificat numai dacd Comisia si celelalte state membre nu au ridicat
obiectii in termen de doud sdptimani de la notificare in cazul in care
utilizeazd un certificat de acreditare si de doud luni de la notificare in
cazul in care nu se utilizeazd acreditarea.

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

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

Articolul R24
Numerele de identificare si listele organismelor notificate

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

Comisia atribuie un singur astfel de numdr, chiar daci 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 activititile pentru care au fost
notificate.

Comisia se asigurd cd aceastd listd este actualizati.
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Articolul R25
Modificiri ale notificarii

(1) In cazul in care o autoritate de notificare a constatat sau a fost
informatd ¢ un organism notificat nu mai satisface cerintele prevazute la
articolul [R17] sau cd acesta nu isi indeplineste obligatiile, autoritatea de
notificare restrictioneazd, suspendd sau retrage notificarea dupa caz, in
functie de gravitatea incilcdrii cerintelor sau a neindeplinirii obligatiilor.
Autoritatea de notificare informeazd imediat Comisia si statele membre
in consecintd.

(2) In caz de restrictionare, suspendare sau retragere a notificirii sau in
cazul in care organismul notificat si-a incetat activitatea, statul membru
notificator ia mdsurile adecvate pentru a se asigura cd 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.

Articolul R26
Contestarea competentei organismelor notificate

(1) Comisia investigheazd toate cazurile in care se indoieste sau i se
atrage atentia asupra unei indoieli privind competenta unui organism
notificat sau continuarea indeplinirii de citre un organism notificat a
cerintelor §i a responsabilititilor care ii revin.

(2) Statul membru notificator prezintd Comisiei, la cerere, toate
informatiile referitoare la baza notificrii sau la mentinerea competentei
organismului in cauza.

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

(4) In cazul in care Comisia constati ci un organism notificat nu
satisface sau nu mai satisface cerintele pentru a fi notificat, Comisia
informeaza statul membru notificator in consecintd si solicitd acestuia si
ia misurile corective necesare, inclusiv denotificarea, in functie de
necesitate.

Articolul R27
Obligatii operationale pentru organismele notificate

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

(2) Evaludrile conformitdtii sunt realizate in mod proportionat, evitand
sarcinile inutile pentru operatorii economici. Organismul de evaluare a
conformitdtii isi desfdsoard activitatea {inand seama in mod corespunza-
tor 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 masd al procesului de productie.

In acelasi timp, organismul de evaluare a conformititii 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 constatd cd cerintele
prevazute de [partea relevantd din legislatie] sau de standardele
armonizate sau de specificatiile tehnice corespunzitoare nu sunt
indeplinite de citre producidtor, acesta solicitd producitorului si ia
mdsurile corective corespunzdtoare si nu emite un certificat de
conformitate.

(4) In cazul in care, pe parcursul monitorizirii conformititii, ulterior
eliberdrii certificatului, un organism notificat constatd ci un produs nu

mai este conform, acesta solicitd producdtorului sd ia masurile corective
corespunzdtoare §i suspendd sau retrage certificatul, in functie de
necesitate.

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

Articolul R28
Obligatii de informare in sarcina organismelor notificate

(1) Organismele notificate informeazd autoritatea de notificare in
legaturd cu:

(@) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a certificatelor;
(b)  circumstantele care afecteazd scopul si conditiile notificarii;

(o) orice cerere de informare cu privire la activititile de evaluare a
conformitdtii desfasurate, primitd de la autoritdtile de supraveghere
a pietei;

(d) la cerere, activitdtile de evaluare a conformitdtii realizate in limita
domeniului notificarii si in legdturd cu orice altd activitate realizat,
inclusiv activititi transfrontaliere si subcontractare.

(2) Organismele notificate oferd celorlalte organisme notificate in
conformitate cu prezentul ... [act] care indeplinesc activititi similare de
evaluare a conformititii si care acoperd aceleasi produse informatii
relevante privind aspecte legate de rezultatele negative ale evaludrilor de
conformitate i, la cerere, rezultatele pozitive ale evaludrilor de
conformitate.

Articolul R29
Schimbul de experientd

Comisia asigurd organizarea unui schimb de experientd intre autorititile
nationale ale statelor membre responsabile de politica privind notificarea.

Articolul R30
Coordonarea organismelor notificate

Comisia se asigurd ci este pusd in aplicare si operatd corect o coordonare
si cooperare corespunzitoare intre organismele notificate in conformitate
cu ... [actul relevant sau alt act din legislatia comunitara] sub forma unui
grup (unor grupuri) [sectorial(e) sau intersectorial(e)] de organisme
notificate.

Statele membre se asigurd cd organismele notificate de acestea participd
la activitatea acelui grup (acelor grupuri), in mod direct sau prin
intermediul unor reprezentanti desemnati.

Capitolul R5
Proceduri de salvgardare
Articolul R31

Procedura aplicabild produselor care prezinti un risc la nivel
national

(1) In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei dintr-un stat
membru au actionat in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE)
nr. 765/2008 sau in cazul in care au motive suficiente sd creadd cd un
produs care intrd sub incidenta ... prezentului/prezentei [act] reprezintd
un risc pentru sindtatea sau siguranta persoanelor sau pentru protectia
altor aspecte de interes public care intrd sub incidenta ... prezentului/
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prezentei [act], acestea fac o evaluare cu privire la produsul in cauz,
acoperind toate cerintele stabilite de prezentul/prezenta ... [act].
Operatorii economici relevanti coopereazd cu autoritdtile de suprave-
ghere a pietei prin toate mijloacele necesare.

In cazul in care, pe parcursul acelei evaludri, autorititile de supraveghere
a pietei constatd cd produsul nu este conform cerintelor stabilite de
prezentul/prezenta [act], acestea solicitd de indatd operatorului
economic relevant si intreprindd 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.

Autoritdtile de supraveghere a pietei informeazd organismul notificat
relevant in consecintd.

Articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se aplicd mdsurilor
mentionate la paragraful al doilea.

(2) In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei considerd ci
neconformitatea nu se limiteazd la teritoriul national, acestea informeazd
Comisia si celelalte state membre cu privire la rezultatele evaludrii 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 piatd in cadrul Comunitatii.

(4) In cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde
actiunile corective adecvate in termenul mentionat la alineatul (1)
paragraful al doilea, autorititile de supraveghere a pietei iau toate
mdsurile provizorii corespunzitoare pentru a interzice sau a restringe
punerea la dispozitie a produsului pe piata nationald sau a retrage sau a
rechema produsul de pe piatd.

Acestea informeazd imediat Comisia si celelalte state membre, fird
intrziere, cu privire la astfel de masuri.

(5) Informatiile mentionate la alineatul (4) furnizeazd toate detaliile
disponibile, in special cu privire la datele necesare pentru a identifica
produsul neconform, originea produsului, natura neconformitatii
invocate, natura si durata mdsurilor nationale luate, precum si punctul
de vedere al operatorului economic relevant. Autorititile de supraveghere
a pietei indicd, in special, dacd neconformitatea se datoreaza uneia dintre
urmdtoarele situatii:

(@) produsul nu indeplineste cerintele cu privire la sindtatea sau
siguranta persoanelor sau alte aspecte referitoare la protectia
interesului public stabilite de prezentul/prezenta ... [act]; sau

(b) existd deficiente ale standardelor armonizate mentionate la ..
[trimitere la partea relevantd din legislatie] care conferd prezumtia
de conformitate.

(6) Statele membre, altele decat statul membru care a initiat procedura,
informeazd imediat Comisia §i celelalte state membre cu privire la
mdsurile adoptate i informatiile suplimentare referitoare la neconformi-
tatea produsului in cauzi aflate la dispozitia lor si cu privire la obiectiile
lor, in caz de dezacord cu mdsura nationald notificatd.

(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 masurd provizorie luatd
de un stat membru, mdsura este considerata justificata.

(8) Statele membre se asigurd ci se iau masurile restrictive adecvate in
legdturd cu produsul in cauzd, cum ar fi retragerea fird intarziere a
produsului de pe pietele lor.

Articolul R32
Procedura comunitard de salvgardare

(1) In cazul in care, la finalizarea procedurii previzute la articolul [R31
alineatele (3) si (4)], se ridicd obiectii la adresa unei misuri luate de un
stat membru sau in cazul in care Comisia considerd ¢i mdsura nationald
este contrard legislatiei comunitare, Comisia initiazd fard intarziere
consultdri cu statele membre si operatorul (operatorii) economic(i)
relevant (relevanti) si evalueazd mdsura nationald. Pe baza rezultatelor
evaludrii respective, Comisia decide dacd mdsura este justificatd sau nu.

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

(2) In cazul in care misura nationald este consideratd justificatd, toate
statele membre iau mdsurile necesare pentru a garanta cd produsul
neconform este retras de pe pietele lor si informeazd Comisia in
consecintd. In cazul in care misura nationali este consideratd
nejustificatd, statul membru in cauza retrage misura.

(3) In cazul in care misura nationald este consideratd justificatd, iar
neconformitatea produsului este atribuitd unor deficiente ale standarde-
lor armonizate, mentionate la articolul [R31 alineatul (5) litera (b)],
Comisia informeazd organismul (organismele) european (europene) de
standardizare relevant(e) si inainteazd chestiunea comitetului instituit
prin articolul 5 din Directiva 98/34/CE. Comitetul respectiv se consultd
cu organismul (organismele) european (europene) de standardizare
relevant(e) si pronuntd avizul siu fard intarziere.

Articolul R33

Produsele conforme care prezintd un risc in materie de sinitate si
siguranta

(1) In cazul in care, in urma desfisuririi unei evaludri in conformitate
cu articolul [R31 alineatul (1)], un stat membru constatd ci, desi un
produs este in conformitate cu prezentul/prezenta ... [act], acesta
prezintd un risc pentru sdndtatea si siguranta persoanelor sau pentru
protectia altor aspecte de interes public, acesta solicitd operatorului
economic respectiv sa ia masurile corespunzitoare pentru a se asigura cd
produsul in cauzd, in momentul introducerii pe piatd, nu mai prezintd
respectivul risc sau pentru a retrage produsul de pe piatd sau a-l rechema
intr-un termen rezonabil, proportional cu natura riscului, indicat de
statul membru in cauzd.

(2) Operatorul economic garanteazd ci sunt intreprinse actiuni
corective pentru toate produsele vizate pe care acesta le-a pus la
dispozitie pe piatd in cadrul Comunitatii.
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(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 langul de
distributie aferent produsului, natura riscului implicat, natura si durata
mdisurilor nationale luate.

(4) Comisia initiazd fard intarziere consultdri cu statele membre si cu
operatorul (operatorii) economic(i) relevant (relevanti) si procedeazi la
evaluarea misurii nationale in cauzi. Pe baza rezultatelor evaludrii
respective, Comisia decide dacd mdsura este sau nu justificatd, si, dupd
caz, propune masuri adecvate.

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

Articolul R34
Neconformitatea formald
(1) Fard a aduce atingere articolului [R31], in cazul in care un stat

membru efectueazd una dintre urmdtoarele constatdri, acesta solicitd
operatorului economic vizat sd stopeze neconformitatea respectiva:

(@ marcajul de conformitate este aplicat prin incilcarea arti-
colului [R11] sau a articolului [R12];

(b)  marcajul de conformitate nu este aplicat;

(c) declaratia CE de conformitate nu este intocmita;

(d) declaratia CE de conformitate nu este intocmitd corect;

()  documentatia tehnicd nu este disponibild sau este incompleta.

(2) In cazul in care neconformitatea mentionati la alineatul (1) se
mentine, statul membru in cauzd ia toate mdsurile corespunzitoare
pentru a restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie pe piatd a
produsului sau pentru a se asigura cd acesta este rechemat sau retras de
pe piatd.
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4.1.

4.2.

ANEXA 11

PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII

Modulul A
Controlul intern al productiei

Controlul intern al productiei este procedura de evaluare a conformitatii prin care producitorul indeplineste obligatiile
previzute la punctele 2, 3 si 4 si asigurd si declard pe proprie rispundere cd produsele in cauzi satisfac cerintele
instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd 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 functiondrii 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, documentaia tehnici mentioneaza acele parti
care au fost aplicate;

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

Producidtorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia sd asigure
conformitatea produselor fabricate cu documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2 si cu cerintele instrumentelor
legislative care se aplicd acestora.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, prevdzut in instrumentul legislativ, pe fiecare produs care
satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un model al produsului si o pastreazd impreund cu
documentatia tehnici la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piad a
produsului. Declaragia de conformitate identificd produsul pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusi la dispozitia autorititilor relevante la cerere.
Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu
si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.
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Modulul A1

Controlul intern al productiei plus incercarea supravegheatd a produsului

1. Controlul intern al productiei plus incercarea supravegheatd a produsului este procedura de evaluare a conformitatii
prin care producdtorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 3, 4 si 5 si garanteazd si declard pe rispunderea
sa exclusiva cd produsul in cauzd satisface cerintele instrumentului legislativ care se aplicd produsului.

2. Documentatia tehnicd

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

Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in mésura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd 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 functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale cdror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate 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 mentioneazi acele parti
care au fost aplicate;

—  rezultatele calculelor de proiectare ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si
—  rapoarte de incerciri.
3. Fabricatia

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

4. Verificarile produsului

Pentru fiecare produs individual fabricat se efectueazd una sau mai multe incercdri pentru unul sau mai multe aspecte
specifice ale produsului, de citre producitor sau in numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu cerintele
corespunzitoare ale instrumentului legislativ. La alegerea producatorului, incercirile sunt efectuate fie de un organism
acreditat care face parte din organizatia producitorului, fie sub responsabilitatea unui organism notificat ales de
producitor.

In cazul in care incercirile sunt efectuate de citre un organism notificat, producitorul, in timpul procesului de
fabricatie si pe rispunderea organismului notificat, aplici numarul de identificare al organismului notificat.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

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

5.2. Producidtorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model al produsului §i o pastreazd in
documentatia tehnica la dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a
produsului. Declaratia de conformitate identifici produsul pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
6.  Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului cuprinse la punctul 5 pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu
si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
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5.1.

5.2.

Modulul A2

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

Controlul intern al productiei plus verificirile produsului supravegheate la intervale aleatorii este procedura de
evaluare a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 3, 4 si 5 si garanteazd
si declard pe raspunderea sa exclusivi cd produsele in cauzd satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd
acestora.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in mdsura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd 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 functiondrii produsului;

— o listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror 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 ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si
—  rapoarte de incercdri.
Fabricatia

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

Verificarile produsului

La alegerea producidtorului, fie un organism acreditat care face parte din organizatia producatorului, fie un organism
notificat, ales de citre producitor, efectueazd verificiri ale produsului sau dispune efectuarea acestor verificari la
intervale aleatorii stabilite de citre organism, avand ca scop verificarea calitatii controalelor interne ale produsului,
tinand seama, printre altele, de complexitatea tehnologicd a produselor si de volumul productiei. Se examineazd o
mostrd adecvatd a produselor finite, prelevata la faa locului de citre organism Inainte de a fi introduse pe piatd, si se
efectueazd incercdri corespunzitoare, astfel cum sunt identificate de partile relevante ale standardelor armonizate
sifsau ale specificatiilor tehnice, sau incerciri 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 stabileascd daci procesul de fabricatie a
produsului respectiv se incadreazd in limitele acceptabile, in vederea garantirii conformititii produsului.

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

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, prevdzut in instrumentul legislativ, pe fiecare produs care
satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratic de conformitate scrisd pentru un model al produsului si o pastreazd in
documentatia tehnicd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piad a
produsului. Declaratia de conformitate identificd produsul pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusi la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
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Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 5 pot fi indeplinite de cdtre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu
si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul B

Examinarea CE de tip

Examinarea CE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformititii prin care un organism notificat
examineazd desenul tehnic al unui produs si verifica si atestd dacd desenul tehnic al produsului corespunde cerintelor
instrumentului legislativ care se aplicd acestuia.

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

—  examinarea unui model de produs complet, reprezentativ pentru productia luatd 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
luatd 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 previzute la punctul 3, fird examinarea unui model.

Producitorul depune o cererea pentru examinare CE de tip la un singur organism notificat ales de acesta.
Cererea include:

—  denumirea si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd numele si adresa acestuia;

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

—  documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de vedere al
conformitdtii cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ si include o analizd adecvatd si o evaluare a
riscului (riscurilor). Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru
este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnici cuprinde,
unde este cazul, cel putin urmitoarele 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 listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror 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 ficute, ale examindrilor efectuate etc.;
—  rapoarte de incercri;

—  modelele, reprezentative pentru productia preconizatd. Organismul notificat poate solicita modele suplimentare,
in cazul in care acest lucru este necesar pentru realizarea programului de incercdri;

—  dovezi suplimentare privind caracterul adecvat al solugiei 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 in intregime. Dovezile suplimentare includ, in cazul in care este necesar,
rezultatele incercirilor efectuate in numele siu ori pe raspunderea sa de laboratorul corespunzitor al
producitorului sau de un alt laborator de incerciri.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Organismul notificat:
Pentru produs:

examineazd documentatia tehnicd §i dovezile suplimentare pentru a evalua caracterul adecvat al desenului tehnic al
produsului;

Pentru model(e):

verificd dacd modelul (modelele) a (au) fost fabricat(e) in conformitate cu documentatia tehnicd si identificd elementele
care au fost proiectate in conformitate cu cerintele aplicabile din standardele relevante armonizate sifsau din
specificatiile tehnice, precum si elementele care au fost proiectate fird a aplica cerintele relevante ale acestor standarde;

efectueazd examindrile si incercdrile corespunzitoare sau dispune efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care
producitorul a ales si aplice solutiile din standardele armonizate si/sau din specificatiile tehnice relevante, daci acestea
au fost aplicate corect;

efectueazd examindrile i incercdrile corespunzitoare sau dispune efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care nu
au fost aplicate solutiile din standardele armonizate sifsau din specificatiile tehnice relevante, daci solutiile adoptate de
citre producitor satisfac cerintele esentiale corespunzitoare ale instrumentului legislativ;

stabileste de comun acord cu producitorul locul unde vor fi efectuate examindrile si incercirile.

Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare care evidentiaza activititile intreprinse, conform punctului 4,
precum si rezultatele acestora. Fard a aduce atingere obligatiilor sale fatd de autorititile de notificare, organismul
notificat transmite continutul acestui raport, in intregime sau partial, numai cu acordul producitorului.

fn cazul in care tipul satisface cerintele instrumentului legislativ specific care se aplicd produsului in cauzi, organismul
notificat emite pentru producitor un certificat de examinare CE de tip. Certificatul contine denumirea si adresa
producitorului, concluziile examindrii, conditiile (dacd existd) pentru valabilitatea certificatului si datele necesare
pentru identificarea tipului aprobat. Certificatul poate avea atagatd una sau mai multe anexe.

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

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

Organismul notificat se va informa permanent in legiturd cu orice modificdri ale tehnologiei general recunoscute care
indicd faptul ci tipul aprobat poate sd nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ si
stabileste daci aceste modificiri necesiti investigatii aprofundate. In acest caz, organismul notificat informeazi in
consecintd producitorul.

Producitorul informeaza organismul notificat care detine documentatia tehnici referitoare la certificatul de examinare
CE de tip in legiturd cu toate modificarile tipului aprobat care ar putea afecta conformitatea produsului cu cerintele
esentiale ale instrumentului legislativ sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificari necesitd o aprobare
suplimentard sub forma unui supliment la certificatul original de examinare CE de tip.

Fiecare organism notificat i informeaza autorititile de notificare in legdturd cu certificatele de examinare CE de tip
sifsau 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 sifsau a oricdror suplimente la acestea refuzate, suspendate sau
restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legiturd cu certificatele de examinare CE de tip
sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, pe baza unei
cereri, In legiturd 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 sifsau a suplimentelor acestora. Pe baza unei cereri, Comisia si statele membre pot obtine o copie
a documentatiei tehnice i 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 depusi de producitor, pand la expirarea valabilitatii certificatului.



8. urnalul Oficial al Uniunii Europene
13.8.2008 lul Oficial al Uniunii Europ L 218/103

9. Producitorul pastreazd la dispozitia autorititilor nationale un exemplar al certificatului de examinare CE de tip, al
anexelor si al suplimentelor acestuia, impreuna cu documentatia tehnicd, pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea
pe piatd a produsului.

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

Modulul C

Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei este acea parte din procedura de evaluare a
conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2 si 3 si garanteazd si declard cd
produsele in cauzd sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele
instrumentului legislativ care se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia si 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. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

3.1. Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, 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 instrumentului legislativ.

3.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pistreazd la dispozitia
autoritdtilor nationale 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.
4. Reprezentantul autorizat

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

Modulul C1

Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus incercarea supravegheatd 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 conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2,
3 si 4 si garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusiva cd produsele in cauzd sunt in conformitate cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

2. Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile 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 instrumentului
legislativ specific care se aplicd acestora.

3. Verificdrile produsului

Pentru fiecare produs individual fabricat se efectueazd una sau mai multe incercdri pentru unul sau mai multe aspecte
specifice ale produsului, de citre producitor sau in numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu cerintele
corespunzitoare ale instrumentului legislativ. La alegerea producitorului, incercdrile sunt efectuate fie de citre 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, producitorul, in timpul procesului de
fabricatie si pe rispunderea organismului notificat, aplici numdrul de identificare al organismului notificat.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, 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 instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pastreazd la dispozitia
autoritatilor nationale 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 autoritdtilor relevante la cerere.
Reprezentantul autorizat

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

Modulul C2

Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus verificiri ale produsului supravegheate la
intervale aleatorii

Conformitate cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus verificiri ale produsului supravegheate la intervale
aleatorii este acea parte din procedura de evaluare a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile
prevazute la punctele 2, 3 si 4 si garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusivd cd produsele in cauzd sunt in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se
aplicd acestora.

Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile 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 instrumentului
legislativ specific care se aplicd acestora.

Verificarile produsului

La alegerea producidtorului, fie un organism acreditat care face parte din organizatia producitorului, fie un organism
notificat, ales de cdtre producitor, efectueazd verificiri ale produsului sau dispune efectuarea acestor verificiri la
intervale aleatorii stabilite de citre organism, avand ca scop verificarea calititii controalelor interne ale produsului,
tinand seama, printre altele, de complexitatea tehnologicd a produselor si de volumul productiei. Se examineazd o
mostrd adecvatd a produselor finite, prelevati la fata locului de cdtre organismul notificat inainte de a fi introduse pe
piatd, si se efectueazd incercdrile corespunzitoare, astfel cum sunt identificate de partile relevante ale standardelor
armonizate sifsau ale specificatiilor tehnice, sau incercari echivalente, avind ca scop verificarea conformitatii
produsului cu cerintele relevante ale instrumentului legislativ. 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 menitd sd stabileascd daci procesul de fabricatie a produsului respectiv
se incadreazd in limitele acceptabile, in vederea garantdrii conformititii produsului.

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

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, la fiecare produs
in parte, care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip i care satisface cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pastreaza la dispozitia
autoritdtilor nationale 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 pusi la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
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5. Reprezentantul autorizat

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

Modulul D

Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calititii procesului de productie

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calititii procesului de productie este acea parte din procedura de evaluare
a conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2 si 5 si garanteazi si declard pe
raspunderea sa exclusiva ci produsele in cauza sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de
tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

2. Fabricatia

Producdtorul opereazd un sistem al calitdtii aprobat pentru productia, inspectia produselor finite si incercarea
produselor in cauzi specificate la punctul 3 si se supune supravegherii specificate la punctul 4.

3. Sistemul calitdtii

3.1. Producidtorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauzi.

Cererea include:

—  denumirea si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd numele si adresa acestuia;

— o declaratie scrisd potrivit cireia 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 calitdtii;

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

3.2. Sistemul calititii asigurd conformitatea produselor cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

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

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvatd a:

—  obiectivelor calitdtii si a structurii organizationale, a responsabilitdtilor 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 incercdrilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa fabricatie si frecventa cu care vor fi
efectuate;

—  Inregistrdrilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date ale incercdrilor, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.; si

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

3.3. Organismul notificat evalueazd sistemul calitdii pentru a stabili dacd acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calititii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzitoare ale standardului national care pune in aplicare standardul armonizat sifsau specificatiile tehnice
relevante.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluare in domeniul produselor relevante si in tehnologia produselor in cauzi si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producitorului. Echipa de audit analizeazd
documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.1 liniuta a cincea, pentru verificarea capacititii producitorului 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 producitorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

Producitorul se angajeaza si indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calitatii aprobat ca atare si si il mentind
astfel incat acesta s3 rdimand adecvat si eficace.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitdtii in legdturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calititii.

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

Organismul notificat anuntd decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde concluziile examinarii si decizia justificatd a
evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitdtii aprobat.

In scopul evaluirii, producitorul permite organismului notificat accesul la amplasamentele de fabricatie, de inspectie,
de Incercare i de depozitare si oferd acestuia toate informatiile necesare, in special:

—  documentatia sistemului calitatii;

—  Inregistrérile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.

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

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul notificat,
daci este necesar, poate efectua incerciri ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daci sistemul
calitatii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd producitorului un raport al vizitei si, in cazul in care au
fost efectuate incercdri, un raport de incercari.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici 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 in certificatul de examinare CE de tip si care satisface cerintele
aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pastreaza la dispozitia
autoritdtilor nationale 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 pusi la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
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Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

—  documentatia mentionatd la punctul 3.1;
—  modificarea mentionatd la punctul 3.5, aprobatd ca atare;
—  deciziile §i rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 4.3 si 4.4.

Fiecare organism notificat isi informeazd autoritatile de notificare in legiturd cu aprobdrile 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 legdturd cu aprobdrile sistemului calitatii pe
care le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat in alt mod si, la cerere, in legaturd cu aprobdrile sistemului calitatii
pe care le-a emis.

Reprezentantul autorizat
Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat,
in numele sdu si pe rdspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul D1

Asigurarea calititii procesului de productie

Asigurarea calitdtii procesului de productie este procedura de evaluare a conformititii prin care producitorul
indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 4 si 7 si garanteaza si declard pe raspunderea sa exclusiva faptul cd
produsele in cauzd satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in misura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele 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 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 mentioneazi acele parti
care au fost aplicate;

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

Producitorul mentine documentatia tehnici la dispozitia autoritatilor nationale relevante pe o perioadd de 10 ani
dupd introducerea pe piatd a produsului.

Fabricatia

Producitorul opereazd un sistem al calitdtii aprobat pentru productia, inspectia produselor finite §i incercarea
produselor in cauzd specificate la punctul 5 si se supune supravegherii specificate la punctul 6.
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5. Sistemul calitdtii

5.1. Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauza.

Cererea include:

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

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a fost depusd 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.

5.2. Sistemul calitdtii asigurd conformitatea produselor cu cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre producitor sunt consemnate in documente in mod
sistematic si ordonat sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitdtii trebuie sd
permitd o interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvatd a:

—  obiectivelor calitdtii §i a structurii organizationale, a responsabilitdtilor si atributiilor conducerii referitoare la
calitatea produsului;

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

—  examindrilor si incercdrilor 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 incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc,;

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

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

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitdtii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzitoare ale standardului national care pune in aplicare standardule armonizat sifsau 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 i in tehnologia produselor in cauzi si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producatorului. Echipa de audit analizeaza
documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2, pentru verificarea capacitatii producitorului de a identifica cerintele
relevante ale instrumentului legislativ si de a realiza examindrile necesare cu scopul de a garanta conformitatea
produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producitorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

5.4. Producitorul se angajeazd s indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calitatii aprobat ca atare si si il mentind
astfel incat acesta si rimand adecvat si eficace.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

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

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daci sistemul calitdtii modificat va continua si satisfaci
cerintele mentionate la punctul 5.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producitorului. Anuntul cuprinde concluziile examindrii si decizia justificatd a
evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitdtii aprobat.

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

—  documentatia sistemului calitatii;
—  documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2;

—  inregistrarile calitdtii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice pentru a se asigura cd producitorul mentine si aplici
sistemul calitatii §i prezintd producitorului un raport de audit.

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul notificat,
daci este necesar, poate efectua incercdri ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daci sistemul
calitatii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd producatorului un raport al vizitei §i, in cazul in care au
fost efectuate incercdri, un raport de incerciri.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici 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.

Producdtorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pdstreazi la dispozitia
autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmiti.

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

Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

— documentatia mentionatd la punctul 5.1;
—  modificarea mentionatd la punctul 5.5, aprobatd ca atare;
—  deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 5.5, 6.3 si 6.4.

Fiecare organism notificat i informeaza autoritdtile de notificare in legiturd cu aprobrile sistemului calitatii emise
sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calititii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calitatii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras §i, la cerere, in legturd cu aprobarile sistemului calititii pe care le-a emis.
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10. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului cuprinse la punctele 3, 5.1, 5.5, 7 si 8 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu
autorizat, in numele si pe rispunderea acestuia, cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul E

Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calititii produsului

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitdtii produsului este acea parte din procedura de evaluare a
conformitdtii prin care producdtorul indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 2 si 5 si garanteazd si declard pe
raspunderea sa exclusiva ci produsele in cauza sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de
tip si satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicad acestora.

2. Fabricatia

Producitorul opereazd un sistem al calitdtii aprobat pentru inspectia produselor finite si incercarea produselor in
cauzd, astfel cum se specificd la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 4.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauzi.

Cererea include:

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

— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a fost depusd si la un alt organism notificat;
—  toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in considerare;

—  documentatia referitoare la sistemul calitatii; si

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

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 cdtre producitor sunt consemnate in documente in mod
sistematic si ordonat sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie si
permitd o interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor calitdtii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvati a:

—  obiectivelor calitdtii §i a structurii organizationale, a responsabilitdtilor si atributiilor conducerii referitoare la
calitatea produsului;

—  examindrilor si incercarilor care vor fi efectuate dupa fabricatie;

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

—  mijloacelor de monitorizare privind functionarea eficace a sistemului calitatii.

3.3. Organismul notificat evalueazd sistemul calitdtii pentru a stabili dacd acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitatii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzdtoare ale standardului national care pune in aplicare standardul armonizat sifsau specificatiile tehnice
relevante.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluare in domeniul produselor relevante si in tehnologia produselor in cauzd si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producitorului. Echipa de audit analizeazd
documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.1 liniuta a cincea, pentru verificarea capacitdtii 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 producdtorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

Producitorul se angajeazd sd indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calitatii aprobat ca atare si s il mentind
astfel inct acesta s3 rimand adecvat si eficace.

Producitorul 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 calitdtii modificat va continua s satisfacd
cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

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

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitdtii aprobat.

In scopul evaludrii, 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;

—  Inregistrdrile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercrile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice pentru a se asigura cd producitorul mentine si aplicd
sistemul calitatii si prezintd producitorului un raport de audit.

In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul notificat,
daci este necesar, poate efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica dacd sistemul
calitatii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd producatorului un raport al vizitei §i, in cazul in care au
fost efectuate incerciri, un raport de incercari.

Marcajul de conformitate §i declaratia de conformitate

Producdtorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, i, 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 instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pistreazd la dispozitia
autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaragia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmiti.

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

Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

—  documentatia mentionatd la punctul 3.1;
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—  modificarea mentionatd la punctul 3.5, aprobatd 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 autoritdtile de notificare in legiturd cu aprobdrile sistemului calitdtii emise
sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitdtii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calititii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legiturd cu aprobarile sistemului calititii pe care le-a emis.

8.  Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu
autorizat, in numele sdu si pe rispunderea sa, cu conditia ca acestea sd 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 conformititii prin care
producitorul indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 2, 4 si 7 si garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusivd
cd produsele in cauzd satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

2. Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specificd cerintele aplicabile si acoperd, in mdsura in care este acest lucru relevant pentru
evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele 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 listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror 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 tehnici mentioneaza acele parti
care au fost aplicate;

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

3. Producitorul mentine documentatia tehnicd la dispozitia autoritatilor nationale relevante pe o perioadd de 10 ani
dupd introducerea pe piatd a produsului.

4. Fabricatia

Producitorul utilizeazd un sistem al calitatii aprobat pentru inspectia produselor finite i incercarea produselor in
cauzd, astfel cum se specificd la punctul 5, si se supune supravegherii specificate la punctul 6.
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5. Sistemul calitdtii

5.1. Producidtorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauza.

Cererea include:

—  denumirea si adresa producdtorului si, in cazul in care cererea este depusd de citre reprezentantul autorizat, se
precizeazd numele si adresa acestuia;

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

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

—  documentatia referitoare la sistemul calitdtii; si

—  documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2.

5.2. Sistemul calitatii asigurd conformitatea produselor cu cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre producitor 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 adecvati a:

—  obiectivelor calitdtii si a structurii organizationale, a responsabilititilor si atributiilor conducerii referitoare la
calitatea produsului;

—  examindrilor si incercdrilor care vor fi efectuate dupa fabricatie;

— Inregistrérilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc,;

—  mijloacelor de monitorizare privind functionarea eficace a sistemului calitatii.

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

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

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluare in domeniul produselor relevante si in tehnologia produselor in cauzd si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producitorului. Echipa de audit analizeaz
documentatia tehnici mentionatd la punctul 2, pentru verificarea capacititii producitorului de a identifica cerintele
relevante ale instrumentului legislativ §i de a realiza examindrile necesare cu scopul de a asigura conformitatea
produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producdtorului. Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

5.4. Producitorul se angajeazd s indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calitdtii aprobat ca atare si s il mentind
astfel inct acesta s3 rimand adecvat si eficace.

5.5. Producidtorul 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 daci sistemul calitdtii modificat va continua s satisfacd
cerintele mentionate la punctul 5.2 sau dacd este necesard o reevaluare.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

10.

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

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitatii aprobat.

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

—  documentatia sistemului calitdtii;
—  documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2;

—  Inregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercrile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc.

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

fn plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul notificat,
daci este necesar, poate efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica daci sistemul
calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezintd producitorului un raport al vizitei si, in cazul in care au
fost efectuate incercdri, un raport de incercari.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplicd 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.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pastreazi la dispozitia
autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identifici modelul produsului pentru care a fost intocmitd.

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

Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

—  documentatia mentionatd la punctul 5.1;
— modificarea mentionatd la punctul 5.5, aprobatd ca atare;
—  deciziile i rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 5.5, 6.3 si 6.4.

Fiecare organism notificat isi informeaza autoritdtile de notificare in legaturd cu aprobdrile sistemului calitatii emise
sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorittilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitdtii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calititii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legiturd cu aprobdrile sistemului calititii pe care le-a emis.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului cuprinse la punctele 3, 5.1, 5.5, 7 si 8 pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu
autorizat, in numele si pe rdspunderea acestuia, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
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Modulul F

Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului este acea parte din procedura de evaluare a conformititii prin
care producitorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 5.1 si 6 si garanteaza si declard cd produsele in
cauzd, 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 aplicd acestora.

2. Fabricatia

Producitorul ia toate mdsurile necesare pentru ca procesul de fabricatie §i monitorizarea acestuia si asigure
conformitatea produselor fabricate cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

3. Verificarea

Un organism notificat ales de citre producitor efectueazd examindrile i incercarile corespunzitoare, pentru a verifica
conformitatea produselor cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele corespunzitoare
ale instrumentului legislativ.

Examindrile si incercdrile de verificare a conformitatii produselor cu cerintele corespunzitoare vor fi efectuate, la
alegerea producitorului, fie prin examinarea si incercarea fiecirui produs astfel cum se specifica la punctul 4, fie prin
examinarea si incercarea produselor pe bazd statisticd, astfel cum se specificd la punctul 5.

4. Verificarea conformititii prin examinare i incercare a fiecdrui produs

4.1. Toate produsele sunt examinate individual si se efectueazd incercdri corespunzitoare, astfel cum se prevede in
standardele relevante armonizate sifsau in specificatiile tehnice, sau incerciri 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 cauzi decide cu
privire la incercirile corespunzitoare ce vor fi efectuate.

4.2. Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercdrile efectuate si aplici
numirul sdu de identificare la fiecare produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numdr sub responsabilitatea sa.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate in scopuri de inspectie a autorititilor nationale pe o perioadi de
10 ani dupi introducerea pe piatd a produsului.

5.  Verificarea statisticd a conformitatii

5.1. Producitorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia sd 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 din instrumentul legislativ. Toate produsele din
esantion sunt examinate individual si se efectueazd incercdri corespunzitoare astfel cum se prevede in standardul
(standardele) relevant(e) armonizat(e) sifsau in specificatiile tehnice, sau incerciri echivalente, pentru a asigura
conformitatea lor cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ si a stabili dacd lotul este acceptat sau respins. In
absenta unui astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauzd decide cu privire la incercirile
corespunzitoare ce vor fi efectuate.

5.3. In 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 ¢ nu satisfac incercirile.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercdrile efectuate si aplicd
numdrul sdu de identificare la fiecare produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi
introducerea pe piatd a produsului.

5.4. Dacd un lot este respins, organismul notificat sau autoritatea competentd trebuie sd ia mdsurile necesare pentru a
impiedica introducerea lotului respectiv pe piata. In cazul unor respingeri frecvente ale loturilor, organismul notificat
poate suspenda verificarea statisticd si trebuie s ia masurile necesare.
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6.  Marcajul de conformitate i declaratia de conformitate

6.1. Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3, numdrul 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 instrumentului legislativ.

6.2. Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru fiecare model de produs si o pastreazi la dispozitia
autoritdtilor nationale 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 autoritdtilor relevante la cerere.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3 este de acord, producitorul poate aplica pe produse si
numdrul de identificare al organismului notificat, sub responsabilitatea organismului notificat.

7. In cazul in care organismul notificat este de acord, producitorul poate aplica pe produse numirul de identificare al
organismului notificat in timpul procesului de fabricatie, si sub responsabilitatea organismului notificat.

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului pot fi indeplinite de citre reprezentantul siu autorizat, in numele sdu si pe rispunderea sa,
cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat. Reprezentantul autorizat poate sd nu indeplineascd obligatiile
producitorului, cuprinse la punctele 2 si 5.1.

Modulul F1

Conformitatea bazati pe verificarea produsului

1. Conformitatea bazatd pe verificarea produsului este procedura de evaluare a conformitdtii prin care producitorul
indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 3, 6.1 si 7 i garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusivd cd
produsele in cauzid, care se supun dispozitiilor de la punctul 4, sunt in conformitate cu cerintele instrumentului
legislativ care se aplicd acestora.

2. Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de
vedere al conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si acoperd, in mdsura 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, 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 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.

Producitorul mentine documentatia tehnici la dispozitia autorititilor nationale relevante pe o perioadd de 10 ani
dupi introducerea pe piatd a produsului.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Fabricatia

Producitorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea lui s asigure conformitatea
produselor fabricate cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Verificarea

Un organism notificat ales de citre producitor efectueazd examindrile si incercdrile corespunzitoare pentru a verifica
conformitatea produselor cu cerintele aplicabile corespunzitoare ale instrumentului legislativ.

Examindrile si incercdrile de verificare a conformititii produselor cu aceste cerinte vor fi efectuate, la alegerea
producitorului, fie prin examinarea si incercarea fiecirui produs astfel cum se specificd la punctul 5, fie prin
examinarea si incercarea produselor pe bazi statisticd, astfel cum se specifici la punctul 6.

Verificarea conformititii prin examinarea si incercarea fiecirui produs

Toate produsele sunt examinate individual si se efectueazd incercdri corespunzitoare, astfel cum se prevede in
standardele relevante armonizate sifsau in specificatiile tehnice, sau incerciri echivalente, pentru a verifica
conformitatea acestora cu cerintele aplicabile. In absenta unui astfel de standard armonizat si/sau specificatii tehnice,
organismul notificat in cauzi decide cu privire la incercarile corespunzitoare ce vor fi efectuate.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercdrile efectuate si aplicd
numdrul sdu de identificare la fiecare produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numdr sub responsabilitatea sa.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a produsului.

Verificarea statistic a conformitdtii

Producitorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatie sd asigure omogenitatea fiecdrui lot produs si prezintd
produsele pentru verificare sub forma de loturi omogene.

Din fiecare lot se extrage aleatoriu un esantion, conform cerintelor din instrumentul legislativ. Toate produsele din
esantion sunt examinate individual si se efectueazd incercdri corespunzitoare astfel cum se prevede in standardul
(standardele) relevant(e) armonizat(e) si/sau in specificatiile tehnice, sau incercdri echivalente, pentru a asigura
conformitatea lor cu cerinele aplicabile ale instrumentului legislativ si a stabili daci lotul este acceptat sau respins. In
absenta unui astfel de standard armonizat sifsau specificatii tehnice, organismul notificat in cauza decide cu privire la
incercdrile corespunzitoare ce vor fi efectuate.

In 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 cd nu satisfac incercirile.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si incercirile efectuate si aplica
numdrul sdu de identificare la fiecare produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi
introducerea pe piatd a produsului.

Dacd un lot este respins, organismul notificat trebuie sd ia misurile 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.

Marcajul de conformitate §i declaratia de conformitate

Producitorul aplic marcajul de conformitate, 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.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru fiecare model de produs si o pastreazd la dispozitia
autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmiti.

O copie a declaragiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.
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fn cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 5 este de acord, producitorul poate aplica pe produse si
numdrul de identificare al organismului notificat, sub responsabilitatea organismului notificat.

fn cazul in care organismul notificat este de acord, producitorul poate aplica pe produse numirul de identificare al
organismului notificat in timpul procesului de fabricatie, cu si sub responsabilitatea organismului notificat.

Reprezentantul autorizat

Obligatiile producitorului pot fi indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa,
cu conditia ca acestea sd fie mentionate in mandat. Reprezentantul autorizat poate si nu indeplineascd obligatiile
producitorului, cuprinse la punctele 3 si 6.1.

Modulul G

Conformitatea bazati pe verificarea unititii de produs

Conformitatea bazatd pe verificarea unitdtii de produs este procedura de evaluare a conformititii prin care
producitorul indeplineste obligatiile previzute la punctele 2, 3 i 5 si garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusiva
cd produsul in cauzd, care se supune dispozitillor punctului 4, este in conformitate cu ceringele instrumentului
legislativ care se aplicd produsului.

Documentatia tehnicd

Producitorul intocmeste documentatia tehnicd si o pune la dispozitia organismului notificat mentionat la punctul 4.
Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformititii cu cerintele relevante si
include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia tehnicd specificd cerintele aplicabile si
acoperd, in mdsura in care acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului.
Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin urmitoarele 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 listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror 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.; si
—  rapoarte de incercdri.

Producitorul mentine documentatia tehnici la dispozitia autorititilor nationale relevante pe o perioadd de 10 ani
dupi introducerea pe piatd a produsului.

Fabricatia

Producitorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea lui s asigure conformitatea
produsului fabricat cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Verificarea

Un organism notificat ales de citre producitor efectueazd examindrile si incercarile corespunzitoare, sau dispune
efectuarea acestora, astfel cum se prevede in standardul (standardele) relevant(e) armonizat(e) sifsau in specificatiile
tehnice, sau incercdri echivalente, pentru a asigura conformitatea produsului cu cerintele aplicabile ale instrumentului
legislativ. in absenta unui astfel de standard armonizat sifsau specificatii tehnice, organismul notificat in cauzi decide
cu privire la incercirile corespunzitoare ce vor fi efectuate.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate in legdturd cu examindrile si incercirile efectuate si aplici
numdrul propriu de identificare la produsul aprobat sau dispune aplicarea acestuia sub responsabilitatea sa.
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5.1.

5.2.

3.1.

Producitorul pastreazd certificatele de conformitate la dispozitia autorititilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupi
introducerea pe piatd a produsului.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici marcajul de conformitate impus, astfel cum este stabilit in instrumentul legislativ, si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 4, numdrul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care satisface cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd si o pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o
perioada 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 relevante la cerere.
Reprezentantul autorizat
Obligatiile producitorului cuprinse la punctele 2 si 5 pot fi indeplinite de citre reprezentantul sdu autorizat, in numele
sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea si fie mentionate in mandat.
Modulul H

Conformitatea bazati pe asigurarea totald a calitatii

Conformitatea bazatd pe asigurarea totald a calitdtii este procedura de evaluare a conformitatii prin care producitorul
indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 2 §i 5 si garanteazd si declard pe rdspunderea sa exclusiva faptul cd
produsele in cauzi satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Fabricatia

Producitorul opereazd un sistem al calitdtii aprobat pentru proiectarea, fabricarea si inspectia produselor finite si
incercarea produselor in cauzd, astfel cum se specificd la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 4.

Sistemul calitdtii

Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitdtii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauza.

Cererea include:

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

—  documentatia tehnicd pentru un singur model din fiecare categoric de produse care urmeazi a fi fabricate.
Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin urmitoarele 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 listd a standardelor armonizate si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale cdror referinge 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 cazul unor standarde armonizate aplicate partial, documentatia tehnici
mentioneazd acele parti care au fost aplicate;

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

—  rapoarte de incerciri;
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  documentatia referitoare la sistemul calitatii;

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

Sistemul calitatii asigurd conformitatea produselor cu cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre producitor sunt consemnate in documente in mod
sistematic si ordonat sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie si
permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

—  obiectivelor calitdtii §i a structurii organizationale, a responsabilitatilor si atributiilor conducerii referitoare la
proiectul si calitatea produsului;

—  specificatiilor desenului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate, i, in cazul in care standardele
relevante armonizate sifsau specificatiile tehnice nu vor fi aplicate in totalitate, a mijloacelor care vor fi folosite
pentru a asigura satisfacerea cerintelor esentiale ale instrumentului legislativ care se aplicd 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 calitdtii si de asigurare a calitdtii, a proceselor si a actiunilor sistematice care
vor fi folosite;

—  examindrilor si incercdrilor 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 incercirile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc,;

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

Organismul notificat evalueazd sistemul calitdtii pentru a stabili dacd acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calititii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzdtoare ale standardului national care pune in aplicare standardul armonizat sifsau specificatiile tehnice
relevante.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluator in domeniul produselor relevante si in tehnologia produselor in cauzi si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producdtorului. Echipa de audit analizeaza
documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.1 liniuta a doua, pentru verificarea capacititii producitorului 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 producitorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

Producitorul se angajeaza sd indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calititii aprobat ca atare si sd il mentind
astfel incat acesta si rimand adecvat si eficace.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitdtii in legdturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calitatii.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daci sistemul calitdtii modificat va continua s satisfacd
cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anuntd decizia sa producitorului. Anuntul cuprinde concluziile examindrii si decizia justificatd a
evaludrii.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitdtii aprobat.

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

—  documentatia sistemului calitdtii;

—  inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitatii destinatd proiectdrii, ca, de exemplu,
rezultate ale analizelor, calculelor, incercirilor etc.;

—  inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitdtii destinatd fabricatiei, ca, de exemplu,
rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului
in cauzad etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice pentru a se asigura cd producdtorul mentine §i aplici
sistemul calititii §i prezintd producitorului un raport de audit.

In plus aceasta, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. Pe durata acestor vizite organismul
notificat, daci este necesar, poate efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica
daci sistemul calitdtii functioneazd corect. Organismul notificat prezintd producdtorului un raport al vizitei §i, in cazul
in care au fost efectuate incerciri, un raport de incercari.

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici 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.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un model de produs si o pastreazd la dispozitia
autorititilor nationale 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 declaragiei de conformitate este pusd la dispozitia autoritdtilor relevante la cerere.

Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

—  documentatia mentionatd la punctul 3.1;

—  documentatia privind sistemul calitdtii mentionati la punctul 3.1;

—  modificarea mentionatd la punctul 3.5, aprobatd ca atare;

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

Fiecare organism notificat i informeaza autoritdtile de notificare in legaturd cu aprobdrile sistemului calitatii emise
sau retrase §i, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calitatii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras si, la cerere, in legturd cu aprobarile sistemului calititii pe care le-a emis.
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3.1.

3.2.

Reprezentantul autorizat

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

Modulul H1

Conformitatea bazatd pe asigurarea totald a calititii plus examinarea proiectului

Conformitatea bazatd pe asigurarea totald a calitdtii plus examinarea proiectului este procedura de evaluare a
conformitdtii prin care producitorul indeplineste obligatiile prevdzute la punctele 2 i 6 si garanteazd si declard pe
raspunderea sa exclusiva faptul ¢ produsele in cauza satisfac cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Fabricatia

Producitorul opereazd un sistem al calitdtii aprobat pentru proiectarea, fabricarea si inspectia produselor finite si
incercarea produselor in cauzd, astfel cum se specificd 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.

Sistemul calitatii

Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului calititii la un organism notificat ales de producitor, pentru
produsele in cauzi.

Cererea include:

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

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

—  documentatia referitoare la sistemul calitatii;

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

Sistemul calitatii asigurd conformitatea produselor cu cerintele instrumentului legislativ care se aplicd acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre producitor sunt consemnate in documente in mod
sistematic si ordonat sub forma de politici, proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calititii trebuie si
permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvati a:

—  obiectivelor calitdtii §i a structurii organizationale, a responsabilitdtilor 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 sifsau specificatiile tehnice relevante nu vor fi aplicate in totalitate, a mijloacelor care vor fi folosite
pentru a asigura satisfacerea cerintelor esentiale ale instrumentului legislativ care se aplicd 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 calitdtii si de asigurare a calitdtii, a proceselor si a actiunilor sistematice care
vor fi folosite;

—  examindrilor si incercirilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa fabricatie si frecventa cu care vor fi
efectuate;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

—  inregistrarilor calitdtii, precum rapoarte de inspectie si date privind incercrile, date privind etalonarea, rapoarte
privind calificarea personalului in cauzi etc,;

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

Organismul notificat evalueazd sistemul calitdtii pentru a stabili dacd acesta satisface cerintele mentionate la
punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului calitdtii care sunt conforme cu specificatiile
corespunzdtoare ale standardului national care pune in aplicare standardul armonizate sifsau specificatiile tehnice
relevante.

Pe langd experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit are cel putin un membru cu experientd de
evaluator in domeniul produselor relevante si in tehnologia produselor in cauzi si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale instrumentului legislativ. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile producitorului.

Decizia este anuntatd producitorului sau reprezentantului autorizat al acestuia.

Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a evaludrii.

Producitorul se angajeazd si indeplineascd obligatiile decurgand din sistemul calitatii aprobat ca atare si s il mentind
astfel inct acesta s3 rimand adecvat si eficace.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii in legiturd cu orice intentie de
modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueazd modificarile propuse si decide daci sistemul calitdtii modificat va continua si satisfaci
cerintele mentionate la punctul 3.2 sau dacd este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anunta decizia sa producdtorului. Anuntul cuprinde concluziile examindrii si decizia justificatd a
evaludrii.

Fiecare organism notificat i informeaza autoritdtile de notificare in legaturd cu aprobdrile sistemului calitatii emise
sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la dispozitia autorititilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calititii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legdturd cu aprobdrile sistemului calitatii pe
care le-a refuzat, suspendat sau retras §i, la cerere, in legiturd cu aprobarile sistemului calititii pe care le-a emis.

Examinarea proiectului

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

Cererea permite intelegerea proiectului, a fabricatiei si a functiondrii produsului si permite evaluarea conformitatii cu
cerintele instrumentului legislativ care se aplicd produsului. Aceasta include:

—  denumirea si adresa producitorului;
— o declaratie scrisd potrivit cdreia aceeasi cerere nu a fost depusd si la un alt organism notificat;

— documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea produsului din punctul de vedere al
conformitdtii cu cerintele relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specificd cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnicd cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmdtoarele elemente:

— o descriere generald a produsului;

—  proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;
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4.3.

4.4.

4.5.

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

— o listd a standardelor armonizate sifsau a altor specificatii tehnice relevante ale ciror 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 ficute, ale examindrilor efectuate etc.; si

—  rapoarte de incerciri;

—  dovezi suplimentare privind caracterul adecvat al desenului tehnic. Aceste dovezi suplimentare mentioneazd
orice documente care au fost utilizate, in special atunci cand standardele armonizate sifsau specificatiile tehnice
relevante nu au fost pe deplin aplicate, si includ, in functie de necesitate, rezultatele incercarilor efectuate de
laboratorul corespunzitor al producitorului sau de un alt laborator de incercdri in numele si sub
responsabilitatea producitorului.

Organismul notificat examineaza cererea §i, in cazul in care proiectul corespunde cerintelor instrumentului legislativ
care se aplicd produsului, acesta emite pentru producitor un certificat de examinare CE a proiectului. Certificatul
contine denumirea si adresa producdtorului, concluziile examindrii, conditiile (dacd existd) de valabilitate si datele
necesare de identificare a proiectului aprobat. Certificatul poate avea atasati una sau mai multe anexe.

Certificatul si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care permit evaluarea conformititii produselor
fabricate cu proiectul examinat §i 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 informeazd solicitantul in consecintd, precizdnd in detaliu
motivele refuzului.

Organismul notificat se va informa permanent in legiturd cu orice modificdri ale tehnologiei general recunoscute care
indicd faptul ¢ proiectul aprobat poate si nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale instrumentului legislativ si
stabileste daci aceste modificari necesitd investigatii aprofundate. In acest caz, organismul notificat informeazi in
consecintd producitorul.

Producitorul tine la curent organismul notificat care a emis certificatul de examinare CE a proiectului in legiturd cu
orice modificare a proiectului aprobat care ar putea afecta conformitatea cu cerintele esentiale ale instrumentului
legislativ sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificdri necesitd o aprobare suplimentar — 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.

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

Fiecare organism notificat informeazd celelalte organisme notificate in legaturd cu certificatele de examinare CE a
proiectului sifsau orice suplimente la acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la
cerere, in legdturd cu certificatele 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 sifsau a suplimentelor acestora. Pe baza unei cereri, Comisia si statele membre pot obtine o
copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examindrilor efectuate de organismul notificat.

Organismul notificat pistreazd un exemplar al certificatului de examinare CE a proiectului, al anexelor si
suplimentelor acestuia, precum si dosarul tehnic incluzind documentatia depusd de producitor pe o perioadd care
dureazd pand la expirarea valabilitatii certificatului.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Producitorul pastreazi la dispozitia autoritdtilor nationale un exemplar al certificatului de examinare CE a proiectului,
al anexelor si al suplimentelor acestuia, impreund cu documentatia tehnic, pe o perioad de 10 ani dupd introducerea
pe piatd a produsului.

Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea corespunzitoare de citre producitor a obligatiilor ce decurg
din sistemul calitdtii aprobat.

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

—  documentatia sistemului calitatii;

—  inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitdtii destinatd proiectdrii, ca, de exemplu,
rezultate ale analizelor, calculelor, incercirilor etc.;

—  inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului calitdtii destinatd fabricatiei, ca, de exemplu,
rapoarte de inspectie si date privind incercirile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului
in cauza etc.

Organismul notificat efectueazd misiuni de audit periodice pentru a se asigura cd producdtorul mentine §i aplici
sistemul calititii §i prezintd producitorului un raport de audit.

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

Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

Producitorul aplici 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 ceringele aplicabile ale instrumentului legislativ.

Producitorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru fiecare model de produs si o pastreazd la dispozitia
autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmitd si mentioneazd numarul certificatului de examinare a
proiectului.

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

Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a produsului, producitorul mentine la dispozitia
autoritdtilor nationale:

—  documentatia privind sistemul calitdii mentionatd la punctul 3.1;

—  modificarea mentionatd la punctul 3.5, aprobati ca atare;

—  deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.5, 5.3 si 5.4.
Reprezentantul autorizat

Reprezentantul autorizat al producitorului 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 siu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie
mentionate in mandat.
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TABEL: PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATII IN LEGISLATIA COMUNITARA

A. Controlul intern al

B. Examinare de tip

G. Verificarea unitdtii

H. Asigurarea totald a

productiei de produs calitatii
EN ISO 9001:2000 (%)
Producitorul Producitorul depune la organismul notificat Producitorul Producitorul
— Mentine — documentatia tehnicd — depune — utilizeazd un
documentatia documentatia sistem al calitatii
tehnici la — dovezi suplimentare privind adecvarea solutiei tehnice de proiect tehnici aprobat pentru
dispozitia ) ) o ) 5 proiect
autorititilor — model (modele) reprezentativ (reprezentative) al (ale) productiei preconizate, dacd se cere aceasta
nationale — depune
documentatia
tehnicd

Organismul notificat

— constatd conformitatea cu cerintele esentiale

— examineazd documentatia tehnicd si dovezile suplimentare pentru a evalua adecvarea desenului tehnic
— pentru model (modele): efectueazd incercari, daci este necesar

— emite certificatul de examinare CE de tip

Organismul notificat

— efectueazd
supravegherea SC

H1

Organismul notificat

— verificd
conformitatea
proiectului ()

— emite certificatul
de examinare CE a
proiectului ()
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C. Conformitatea de

D. Asigurarea calitatii

E. Asigurarea calititii

F. Verificarea

sau organism notificat

— incercdri pentru
aspectele speciale
ale produsului (')

sau organism notificat

— incercdri pentru
aspectele speciale
ale produsului (')

— aplicd marcajul de
conformitate
impus

— aplicd marcajul de
conformitate
impus

tip productiei productiei produsului
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Producitorul Producitorul Producitorul Producitorul Producitorul
— declard — declard — utilizeazd un — utilizeazd un — declard
conformitatea cu conformitatea cu sistem al calitatii sistem al calitdii conformitatea cu
cerintele esentiale tipul aprobat aprobat pentru aprobat pentru tipul aprobat
— aplicd marcajul de — aplicd marcajul de inspectia si Inspectia si — aplicd marcajul de
conformitate conformitate incercarile finale incercirile finale conformitate
impus impus — declard — declard impus
conformitatea cu conformitatea cu
tipul aprobat tipul aprobat
— aplicd marcajul de — aplicd marcajul de
conformitate conformitate
impus impus
Al. Cl. D1. El. F1.
Organism intern Organism intern Declard conformitatea Declard conformitatea Declard conformitatea
acreditat acreditat cu cerintele esentiale cu cerintele esentiale cu cerintele esentiale

— aplicd marcajul de
conformitate
impus

Producitorul

— prezintd produsul

— declard
conformitatea

— aplicd marcajul de
conformitate
impus

Producitorul

— utilizeazd un
sistem al calitatii
aprobat pentru
inspectia i
incercirile finale

— declard
conformitatea

— aplicd marcajul de
conformitate
impus

A2

— verificiri ale
produsului la
intervale
aleatorii (1)

C2

— verificari ale
produsului la
intervale
aleatorii (1)

Organismul notificat

— aprobd sistemul
calitatii

— efectueazd
supravegherea SC

Organismul notificat

— aprobd sistemul
calitatii

— efectueazd
supravegherea SC

Organismul notificat

— verificd
conformitatea cu
cerintele esentiale

— emite certificatul
de conformitate

Organismul notificat

— verificd
conformitatea cu
cerintele esentiale

— emite certificatul
de conformitate

Organismul notificat

— efectueazd
supravegherea
sistemului calitatii

Cerinte suplimentare care pot fi utilizate in legislatia sectoriala.

Exceptie pentru subclauza 7.3 si cerintele referitoare la satisfacerea clientului i la imbunititirea continua.
Exceptie pentru subclauzele 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 si cerintele referitoare la satisfacerea clientului si la imbunatdtirea continud.

Exceptie pentru cerintele referitoare la satisfacerea clientului si la imbundtitirea continud.
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ANEXA III

DECLARATIA CE DE CONFORMITATE

1. Nr xxxxxx (numdr unic de identificare a produsului)

2. Denumirea si adresa producitorului sau a reprezentantului siu autorizat:

3. Declaratia de conformitate este emisd pe rdspunderea exclusivd a producdtorului (sau a instalatorului):

4. Obiectul declaratiei (identificare a produsului permitand trasabilitatea. Poate include si o fotografie, daci este cazul.):
5. Obiectul declaratiei descris mai sus este in conformitate cu legislatia comunitard relevantd de armonizare: .........

6.  Referintele standardelor armonizate relevante folosite sau referintele specificatiilor in legdturd cu care se declard
conformitatea:

7. Dacd este cazul, organismul notificat ... (denumire, numdr) ... a efectuat ... (descrierea interventiei) ... si a emis
certificatul: ...

8.  Informatii suplimentare:
Semnat pentru si in numele: ...
(locul si data emiterii)

(numele, functia) (semndtura)
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(Acte adoptate in temeiul Tratatului UE)

ACTE ADOPTATE IN TEMEIUL TITLULUI VI DIN TRATATUL UE

DECIZIA 2008/633[JAI A CONSILIULUI

din 23 iunie 2008

privind accesul la Sistemul de informatii privind vizele (VIS) in vederea consultirii de citre
autorititile desemnate ale statelor membre si de citre Europol in scopul prevenirii, depistirii si
cercetdrii infractiunilor de terorism si a altor infractiuni grave

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special
articolul 30 alineatul (1) litera (b) si articolul 34 alineatul (2)
litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Parlamentului European,

intrucat:

Decizia 2004/512/CE a Consiliului din 8 iunie 2004 de
instituire a Sistemului de informatii privind vizele (VIS) (') a
instituit VIS ca sistem de schimb de date privind vizele intre
statele membre. Instituirea VIS reprezintd una dintre
initiativele cheie in cadrul politicilor Uniunii Europene de
stabilire a unui spatiu de libertate, securitate si justitie. VIS
ar trebui sd aibd ca scop imbundtitirea metodelor de punere
in aplicare a politicii comune in domeniul vizelor si, de
asemenea, ar trebui sd contribuie la consolidarea securitdtii
interne si la lupta impotriva terorismului, in conditii clar
definite si monitorizate.

In cadrul reuniunii sale din 7 martie 2005, Consiliul a
adoptat concluziile care prevdd cd, ,pentru a indeplini pe
deplin scopul de a imbundtiti securitatea internd si lupta
impotriva terorismului”, autoritdtilor din statele membre
responsabile cu securitatea internd ar trebui si li se
garanteze accesul la VIS ,in timpul indeplinirii atributiilor
lor in legdturd cu prevenirea, depistarea si cercetarea
infractiunilor, inclusiv a actelor si amenintdrilor teroriste”,
,cu conditia respectdrii stricte a normelor care guverneaza
protectia datelor cu caracter personal”.

() JOL 213, 15.6.2004, p. 5.

®)

0)

In combaterea terorismului si impotriva altor infractiuni
grave este esential ca serviciile competente si aibd la
dispozitie cele mai cuprinzitoare i actuale informatii in
domeniile lor de competentd. Serviciile nationale compe-
tente din statele membre au nevoie de informatii pentru a-si
putea indeplini obligatiile. Informatiile cuprinse in VIS pot
fi importante in scopul prevenirii §i combaterii terorismului
si a infractiunilor grave si, in consecintd, sub rezerva
conditiilor stabilite prin prezenta decizie, ar trebui sd fie
puse la dispozitia autorititilor desemnate in vederea
consultarii.

Mai mult, Consiliul European a afirmat ci Europol joacd un
rol cheie in ceea ce priveste cooperarea dintre autorita-
tile statelor membre in domeniul cercetdrii penale
transfrontaliere in vederea sprijinirii prevenirii, analizei si
cercetirii infractiunilor la nivelul Uniunii. in consecinti,
Europol ar trebui sd aibd, de asemenea, acces la datele VIS in
cadrul atributiilor sale si in conformitate cu dispozitiile
Conventiei din 26 iulie 1995 privind infiintarea Oficiului
European de Politie (3).

Prezenta decizie suplimenteazd Regulamentul (CE) nr. 767/
2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 privind Sistemul de informatii privind vizele (VIS) si
schimbul de date intre statele membre cu privire la vizele de
scurtd sedere (Regulamentul VIS) (}) in masura in care
prevede o bazd legald in temeiul titlului VI din Tratatul
privind Uniunea Europeand care autorizeazd accesul
autoritdtilor desemnate si al Europol la VIS.

() JO C 316, 27.11.1995, p. 2. Conventie modificatd prin protocolul

de modificare a respectivei conventii (JO C 2, 6.1.2004, p. 3).
A se vedea pagina 60 din prezentul Jurnal Oficial.
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(6)

Este necesar s fie desemnate autoritdtile competente ale
statelor membre, precum si punctele centrale de acces si sa
se intocmeascd o listd a unitatilor operationale din cadrul
autoritdtilor desemnate care sunt autorizate si acceseze VIS
in scopuri specifice pentru a preveni, depista si cerceta
infractiuni legate de terorism si alte infractiuni grave
mentionate in Decizia-cadru 2002/584[JAl a Consiliului
din 13 junie 2002 privind mandatul european de arestare si
procedurile de predare intre statele membre (!). Este esential
sd se asigure ¢ personalul imputernicit care are drept de
acces la VIS este limitat la acele persoane cirora ,le este
necesar sd cunoascd” si care detin cunostintele potrivite cu
privire la securitatea datelor i la normele de protectie a
datelor.

Cererile de acces la VIS ar trebui sd fie ficute de catre
unitdtile operationale din cadrul autorititilor desemnate si
inaintate punctelor centrale de acces. Acestea ar trebui sd
proceseze cererile de acces la VIS dupd o verificare a
faptului cd toate conditiile de acces sunt indeplinite. In
cazuri de urgentd exceptionale, punctele centrale de acces ar
trebui sd proceseze cererea imediat si realizeazd verificarea
ulterior.

In scopul protectiei datelor cu caracter personal si, in
special, pentru a exclude accesul de rutini, procesarea
datelor VIS trebuie si aibd loc exclusiv cu considerarea
fiecrui caz in parte. Aceste cazuri au loc mai ales cand
accesul pentru consultare este legat de un eveniment
specific sau priveste o situatie periculoasd asociati unei
infractiuni grave sau o persoand (sau mai multe persoane)
anume, in legdturd cu care existd motive serioase de a
considera ¢ vor comite sau au comis deja infractiuni legate
de terorism sau alte infractiuni grave sau cd respectiva
(respectivele) persoand (persoane) au legdturi cu astfel de
persoane. Autoritdtile desemnate si Europol ar trebui, astfel,
sd consulte datele continute de VIS doar atunci cand dispun
de motive intemeiate pentru a crede cd o astfel de ciutare va
oferi informatii care si ii sprijine substantial in prevenirea,
depistarea sau cercetarea unor infractiuni grave.

In momentul in care decizia cadru privind protectia datelor
cu caracter personal prelucrate in cadrul cooperdrii
politienesti si judiciare in materie penald intrd in vigoare,
trebuie sd se aplice si datelor cu caracter personal prelucrate
in conformitate cu prezenta decizie. Cu toate acestea, pand
in momentul in care normele stabilite de decizia-cadru
devin aplicabile, precum si pentru a le suplimenta trebuie
prevazute dispozitii adecvate care sd asigure protectia
necesard a datelor. Fiecare stat membru asigurd, in dreptul
intern, un nivel adecvat de protectie a datelor care si
corespundi cel putin nivelului care rezultd din Conventia
Consiliului Europei pentru protectia persoanelor fatd de
prelucrarea automatd a datelor cu caracter personal din
28 januarie 1981 si din jurisprudenta referitoare la arti-
colul 8 din Conventia pentru apararea drepturilor omului si
a libertatilor fundamentale si, pentru acele state membre
care l-au ratificat, din Protocolul suplimentar din 8 noiem-
brie 2001 la respectiva conventie si ar trebui si ia in

() JOL 190, 18.7.2002, p. 1.

(10)

(1)

(12)

(14)

considerare Recomandarea nr. R (87)15 din 17 septembrie
1987 a Comitetului de Ministri al Consiliului Europei de
reglementare a utilizdrii datelor cu caracter personal in
sectorul politienesc.

Monitorizarea efectivd a aplicrii prezentei decizii ar trebui
evaluatd periodic.

Dat fiind ci obiectivele prezentei decizii, respectiv crearea
unor obligatii si conditii in vederea accesului autoritatilor
desemnate ale statelor membre si al Europol la datele VIS,
nu pot fi realizate satisficitor de statele membre si, in
consecintd, avand in vedere amploarea si impactul actiunii,
pot sd fie realizate mai bine la nivelul Uniunii Europene,
Consiliul poate adopta mdsuri, in conformitate cu princi-
piul subsidiaritdtii, astfel cum este previzut la articolul 2
din Tratatul privind Uniunea Europeand si definit la
articolul 5 din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene.
In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum
este prevazut la articolul respectiv, prezenta decizie nu
depiseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestor
obiective.

In conformitate cu articolul 47 din Tratatul privind Uniunea
Europeand, prezenta decizie nu aduce atingere competen-
telor Comunitdtii Europene, in special astfel cum sunt
exercitate in cadrul Regulamentului (CE) nr. 767/2008 si in
Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 24 octombrie 1995 privind protectia persoa-
nelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date ().

Prezenta decizie constituie o dezvoltare a dispozitiilor
acquis-ului Schengen la care Regatul Unit nu participd, in
conformitate cu Decizia 2000/365/CE a Consiliului din
29 mai 2000 privind solicitarea Regatului Unit al Marii
Britanii si Irlandei de Nord de a participa la unele dintre
dispozitiile acquis-ului Schengen (?). Prin urmare, Regatul
Unit nu participa la adoptarea prezentei decizii, care nu este
obligatorie pentru acesta si nu i se aplicd.

Prezenta decizie constituie o dezvoltare a dispozitiilor
acquis-ului Schengen la care Irlanda nu participd, in
conformitate cu Decizia 2002/192/CE a Consiliului din
28 februarie 2002 privind solicitarea Irlandei de a participa
la unele dintre dispozitiile acquis-ului Schengen (¥). In
consecintd, Irlanda nu participd la adoptarea prezentei
decizii, care nu este obligatorie pentru aceasta si nu i se
aplici.

() 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).

¢) JO L 131, 1.6.2000, p. 43.
) JOL 64, 7.3.2002, p. 20.
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(15) Cu toate acestea, in conformitate cu Decizia-cadru

2006/960/JAI a Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
simplificarea schimbului de informatii si date operative
intre autorititile de aplicare a legii ale statelor membre ale
Uniunii Europene ('), informatiile cuprinse in cadrul VIS
pot fi furnizate Regatului Unit si Irlandei de citre
autoritdtile competente ale statelor membre ale ciror
autoritdti desemnate au acces la VIS in conformitate cu
prezenta decizie. Informatiile detinute de citre registrele
nationale ale vizelor din Regatul Unit si Irlanda pot fi puse
la dispozitia autorititilor competente din celelalte state
membre. Orice formd de acces direct la VIS pentru
autoritdtile centrale din Regatul Unit si Irlanda ar necesita,
dat fiind nivelul actual al participdrii acestor doud state la
acquis-ul Schengen, un acord intre Comunitate si acestea,
care ar putea fi suplimentat prin alte reglementiri care si
specifice conditiile si procedurile de acces.

In ceea ce priveste Islanda si Norvegia, prezenta decizie
constituie, cu exceptia articolului 7, o dezvoltare a
dispozitiilor acquis-ului Schengen, in sensul acordului
incheiat de Consiliul Uniunii Europene si Republica Islanda
si Regatul Norvegiei in ceea ce priveste asocierea acestor
doud state in vederea transpunerii, punerii in aplicare si
dezvoltdrii acquis-ului Schengen (?) care se circumscrie
domeniului mentionat la articolul 1 punctul B din Decizia
1999/437|CE a Consiliului (}) privind anumite modalitati
de aplicare a respectivului acord.

In ceea ce priveste Elvetia, prezenta decizie constituie, cu
exceptia articolului 7, o dezvoltare a dispozitiilor
acquis-ului  Schengen, in sensul acordului incheiat de
Uniunea Europeand, Comunitatea Europeand si Confedera-
tia Elvetiand in ceea ce priveste asociereca Confederatiei
Elvetiene in vederea transpunerii, punerii in aplicare si a
dezvoltarii acquis-ului Schengen, care se circumscrie
domeniului mentionat la articolul 1 punctul B din Decizia
1999/437|/CE a Consiliului, coroborat cu articolul 4
alineatul (1) din Decizia 2004/849/CE a Consiliului (*).

Prezenta decizie, cu exceptia articolului 6, constituie un act
dezvoltat din acquis-ul Schengen sau legat de acesta in
intelesul articolului 3 alineatul (2) din Actul de aderare din
2003 si al articolului 4 alineatul (2) din Actul de aderare din
2005.

Prezenta decizie respectd drepturile fundamentale si
urmdreste principiile reflectate in special in Carta dreptu-
rilor fundamentale a Uniunii Europene,

DECIDE:

Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta decizie stabileste conditiile in care autoritdtile desem-
nate ale statelor membre si Oficiul European de Politie (Europol)
pot obtine accesul la Sistemul de informatii privind vizele (VIS)
pentru consultare in scopul prevenirii, depistdrii §i cercetdrii
infractiunilor de terorism si a altor infractiuni grave.

Articolul 2
Definitii

(1) in sensul prezentei decizii, se aplici urmatoarele definitii:

(@ ,Sistemul de informatii privind vizele (VIS)” inseamni
Sistemul de informatii privind vizele astfel cum a fost
instituit prin Decizia 2004/512/CE;

(b) ,Europol” inseamnd Oficiul European de Politie, astfel cum
a fost infiintat prin Conventia din 26 iulie 1995 privind
infiintarea Oficiului European de Politie (,Conventia
Europol”);

(¢) ,infractiuni de terorism” inseamnd infractiunile previzute
de dreptul intern care corespund sau sunt echivalente cu
infractiunile previzute la articolele 1-4 din Decizia-cadru
2002/475[JAl a Consiliului din 13 iunie 2002 privind
combaterea terorismului (°);

(d) ,infractiuni grave” inseamnd tipurile de infractiuni care
corespund sau sunt echivalente cu cele previzute la
articolul 2 alineatul (2) din Decizia-cadru 2002/584/[JAl;

(e) autoritdti desemnate” inseamnd autoritdti cdrora le revine
rispunderea pentru prevenirea, depistarea si cercetarea
infractiunilor de terorism si a altor infractiuni grave si care
sunt desemnate de cdtre statele membre in conformitate cu
articolul 3.

(2) Se aplicd, de asemenea, definitiile din Regulamentul (CE)
nr. 767/2008.

Articolul 3
Autorititile desemnate si punctele centrale de acces
(1) Statele membre desemneazd autorititile mentionate la

articolul 2 alineatul (1) litera (e) care sunt autorizate sd acceseze
datele VIS in conformitate cu prezenta decizie.

') JOL 386, 18.12.2006, p. 89. (2) Fiecare stat membru intocmeste o listi a autorititilor

()

() JOL176,10.7.1999, p. 36. desemnate. Pand la 2 decembrie 2008 fiecare stat membru
() JOL176,10.7.1999, p. 31. _ N notificd autorititile desemnate printr-o declaratie adresatd
(*) Decizia 2004/849|CE din 25 octombrie 2004 privind semnarea, in Comisiei si Secretariatului General al Consiliului si poate in

nflmel?.,um”n“ Europene, i ap,hcarea provizorie a anumitor orice moment sd modifice sau sd inlocuiasca respectiva declaratie
dispozitii ale Acordului intre Uniunea Europeand, Comunitatea cu o alta

Europeand si Confederatia Elvetiand privind asocierea Confederatiei
Elvetiene la transpunerea, punerea in aplicare si dezvoltarea
acquis-ului Schengen (JO L 368, 15.12.2004, p. 26).

2

() JOL 164, 22.6.2002, p. 3.
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(3) Fiecare stat membru desemneazd unul sau mai multe
puncte centrale de acces prin care se realizeazd accesul. Statele
membre pot desemna mai mult de un punct central de acces,
care si reflecte structura lor organizationald si administrativd, in
procesul indeplinirii cerintelor lor constitutionale sau legale. Pand
la 2 decembrie 2008 fiecare stat membru notificdi punctul
(punctele) central(e) de acces printr-o declaratie adresatd Comisiei
si Secretariatului General al Consiliului §i poate in orice moment
sd modifice sau sd inlocuiasci respectiva declaratie cu o alta.

(4) Comisia publicd declaratiile mentionate la alineatele (2)
si (3) in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(5) La nivel national, fiecare stat membru intocmeste o listd a
unitdtilor operationale din cadrul autoritatilor desemnate care au
acces la VIS prin punctul (punctele) central(e) de acces.

(6) Doar personalul imputernicit corespunzitor, precum si
punctul (punctele) central(e) de acces au acces la VIS in
conformitate cu articolul 4.

Articolul 4
Procedura de acces la VIS

(1) In cazul in care sunt indeplinite conditiile de la articolul 5,
unitdtile operationale mentionate la articolul 3 alineatul (5)
inainteazd punctelor centrale de acces mentionate la articolul 3
alineatul (3) o cerere de acces la VIS, motivatd in mod
corespunzdtor, in formd scrisd sau electronicd. La primirea unei
cereri de acces, punctul (punctele) central(e) de acces verificd daci
sunt indeplinite conditiile de acces mentionate la articolul 5. In
cazul in care sunt indeplinite toate conditiile de acces, personalul
autorizat corespunzitor al punctului (punctelor) central(e) de
acces proceseazd cererile. Datele VIS accesate sunt transmise
unitdtilor operationale mentionate la articolul 3 alineatul (5) in
asa fel incat sd nu fie compromisi securitatea datelor.

(2) Intr-un caz de urgenti exceptional, punctul (punctele)
central(e) de acces pot primi cereri scrise, electronice sau orale.
Intr-o astfel de situatie, punctul (punctele) central(e) de acces
proceseazd cererea imediat si verificd doar ex post dacd sunt
indeplinite toate conditiile de la articolul 5, inclusiv existenta
unui caz de urgentd exceptional. Verificarea ex post se efectueazd
fard intarziere dupd procesarea cererii.

Articolul 5

Conditii pentru accesul la datele VIS al autoritatilor
desemnate ale statelor membre

(1) Accesul la VIS in vederea consultdrii de citre autorititile
desemnate are loc in limitele atributiilor lor si daci se indeplinesc
urmdtoarele conditii:

(@) accesul in vederea consultirii si fie necesar in scopul
prevenirii, depistdrii si cercetdrii infractiunilor de terorism
sau a altor infractiuni grave;

(b) accesul in vederea consultdrii si fie necesar intr-un caz
concret;

(c) 1in cazul in care existd motive intemeiate sd se considere cd
respectiva consultare a datelor VIS va contribui substantial
la prevenirea, depistarea sau cercetarea oricdreia dintre
infractiunile in cauza.

(2) Consultarea VIS se limiteazd la cdutarea oricirora dintre
urmdtoarelor tipuri de date VIS in dosarul de cerere:

(@ nume, numele la nastere (numele detinute anterior);
prenume; sex; data, locul si tara nasterii;

(b) cetdtenia actuald; nationalitatea la nastere;

(0 tipul si numarul documentului de cilitorie, autoritatea care
l-a eliberat si data eliberdrii si expirdrii acestuia;

(d) destinatia principald si durata sederii preconizate;
() scopul calatoriei;
(f) data preconizati a sosirii si a plecdrii;

(@) frontiera preconizatd pentru prima intrare sau itinerarul de
tranzit;

(h) resedinta;
(i) amprente digitale;
() tipul de vizd si numdrul autocolantului de vizd;

(k) detaliile persoanei care a emis invitatia sifsau cdreia ii revine
rispunderea de a suporta cheltuielile de intretinere pe
durata sederii.

(3) Consultarea VIS in cazul unui rezultat pozitiv (hit), acordd
accesul la toate datele enumerate la alineatul (2), precum si la:

(@) orice alte date preluate din dosarul de cerere;
(b) fotografii;

(o) datele introduse cu privire la eventualele vize emise,
refuzate, anulate, revocate sau prelungite.

Articolul 6

Conditii pentru accesul la datele VIS al autorititilor
desemnate ale statelor pentru care Regulamentul (CE)
nr. 767/2008 nu a fost incd pus in aplicare

(1) Accesul la VIS in vederea consultdrii de citre autoritatile
desemnate ale unui stat membru pentru care Regulamentul (CE)
nr. 767/2008 nu a fost incd pus in aplicare are loc in limitele
atributiilor acestora si

(@) este supus acelorasi conditii precum cele mentionate la
articolul 5 alineatul (1); si
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(b) este realizat pe baza unei cereri motivate in mod
corespunzdtor, formulatd in scris sau electronic, adresatd
unei autoritdti desemnate a unui stat membru cdruia i se
aplicd Regulamentul (CE) nr. 767/2008; respectiva autori-
tate solicitd apoi punctului (punctelor) sdu (sale) national(e)
central(e) de acces permisiunea de a consulta VIS.

(2) Un stat membru pentru care Regulamentul (CE) nr. 767/
2008 nu a fost pus in aplicare pune la dispozitia statelor membre
cdrora li se aplicd Regulamentul (CE) nr. 767/2008 informatiile
pe care le detine privind vizele, pe baza unei cereri motivate in
mod corespunzdtor in formd scrisi sau electronici, cu
respectarea conditiilor previzute la articolul 5 alineatul (1).

(3) Articolul 8 alineatele (1
articolul 10 alineatele (1)
alineatele (1) si (3) se aplicd i

) si (3)-(6), articolul 9 alineatul (1),
si (3), articolul 12, articolul 13
in mod corespunzitor.

Articolul 7
Conditiile de acces ale Europol la datele VIS

(1) Accesul Europol la VIS in vederea consultdrii se desfdsoara
in limitele mandatului sdu si

(@ in cazul in care este necesar in vederea indeplinirii
atributiilor sale in baza articolului 3 alineatul (1) punc-
tul 2 din Conventia Europol si in scopul realizirii unei
analize specifice, astfel cum este mentionat la articolul 10
din Conventia Europol; sau

(b) atunci cind este necesar pentru indeplinirea atributiilor sale
in baza articolului 3 alineatul (1) punctul 2 din Conventia
Europol si in scopul realizdrii unei analize generale de tip
strategic, astfel cum este mentionat la articolul 10 din
Conventia Europol, cu conditia ca datele VIS si fie
transmise anonim de citre Europol inaintea respectivei
prelucrdri si pastrate intr-o formd in care nu se mai pot
identifica persoancle vizate.

(2) Articolul 5 alineatele (2) si (3) se aplici in mod
corespunzator.

(3) Europol desemneazd o unitate specializatd in sensul
prezentei decizii formatd din agenti Europol imputerniciti
corespunzdtor sd actioneze in calitate de punct central de acces
VIS in vederea consultarii.

(4) Prelucrarea informatiilor obtinute de Europol in urma
accesului la VIS este conditionatd de acordul statului membru
care a introdus respectivele date in VIS. Respectivul acord se
obtine prin intermediul unititii nationale Europol din acel stat
membru.

Articolul 8
Protectia datelor cu caracter personal

(1) Prelucrarea datelor cu caracter personal consultate in
temeiul prezentei decizii este supusd urmdtoarelor norme si

dreptului intern al statului membru care efectueaza consultarea.
In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal
consultate in temeiul prezentei decizii, fiecare stat membru
asigurd un nivel adecvat de protectie a datelor in dreptul intern
care sd corespunda cel putin cu nivelul care rezultd din Conventia
Consiliului Europei din 28 ianuarie 1981 pentru protectia
persoanelor fatd de prelucrarea automati a datelor cu caracter
personal si, pentru acele state membre care l-au ratificat, din
Protocolul suplimentar din 8 noiembrie 2001 la respectiva
conventie si ia in considerare Recomandarea nr. R (87)15 din
17 septembrie 1987 a Comitetului de Ministri a Consiliului
Europei care reglementeaza utilizarea datelor cu caracter personal
in sectorul politienesc.

(2) Prelucrarea datelor cu caracter personal de citre Europol in
baza prezentei decizii se desfdsoard in conformitate cu Conventia
Europol si cu normele adoptate pentru aplicarea acesteia i este
supravegheatd de citre organismul comun independent de
supraveghere constituit in baza articolului 24 din conventie.

(3) Datele cu caracter personal obtinute de la VIS in baza
prezentei decizii sunt prelucrate doar in scopul prevenirii,
depistdrii, cercetdrii si urmdririi penale a infractiunilor de
terorism sau a altor infractiuni grave.

(4) Datele personale obtinute din VIS in temeiul prezentei
decizii nu sunt transferate sau puse la dispozitia unei tari terte
sau a unei organizatii internationale. Cu toate acestea, intr-un caz
de urgentd exceptional, astfel de date pot fi transferate sau puse la
dispozitia unei tdri terfe sau a unei organizatii internationale,
exclusiv in scopul prevenirii si depistdrii infractiunilor de
terorism si a altor infractiuni grave si in conditiile stabilite la
articolul 5 alineatul (1) din prezenta decizie, sub rezerva
consimtdmantului statului membru care a introdus datele in
VIS si in conformitate cu dreptul intern al statului membru care
transferd sau pune la dispozitie datele. In conformitate cu dreptul
intern, statele membre se asigurd cd asemenea transferuri sunt
inregistrate si puse la dispozitia autoritdtilor nationale de
protectie a datelor, la cerere. Transferul datelor efectuat de citre
statul membru care le-a introdus in VIS in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 7672008 este supus legislatiei nationale a
statului membru respectiv.

(5) Organismul competent sau organismele competente care, in
conformitate cu dreptul intern, sunt insircinate cu supravegherea
prelucrdrii datelor cu caracter personal de citre autoritatile
desemnate in baza prezentei decizii monitorizeazd legalitatea
prelucrdrii datelor cu caracter personal conform prezentei decizii.
Statele membre se asigurd cd aceste organisme dispun de resurse
suficiente pentru a indeplini sarcinile care le-au fost atribuite in
temeiul prezentei decizii.

(6) Organismele mentionate la alineatul (5) asigurd desfdsurarea
unui audit al prelucrdrii datelor cu caracter personal in baza
prezentei decizii, cel putin o datd la patru ani, acolo unde este
aplicabil in conformitate cu standardele internationale de audit.
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(7)  Statele membre si Europol permit organismului competent
sau organismelor competente mentionate la alineatele (2) si (5) sd
obtind informatiile necesare care sd le permita si isi indeplineascd
atributiile in conformitate cu prezentul articol.

(8) Inainte de a fi autorizat si prelucreze datele stocate in VIS,
personalul autoritdtilor cu drept de acces la VIS este instruit in
mod corespunzitor cu privire la normele de securitate si
protectie a datelor si este informat cu privire la toate infractiunile
si sanctiunile corespunzitoare.

Articolul 9
Securitatea datelor

(1) Statul membru cdruia i revine rdspunderea asigurd
securitatea datelor pe parcursul transmiterii cdtre autoritdtile
desemnate si la primirea acestora.

(2) Fiecare stat membru adoptd mdsurile de securitate necesare
in ceea ce priveste datele care urmeazd a fi extrase din VIS in
conformitate cu prezenta decizie si stocate ulterior, in special in
scopul de:

(@) a proteja material datele, inclusiv prin intocmirea unor
planuri pentru situatii neprevizute in vederea protectiei
infrastructurii de importantd esential3;

(b) a refuza accesul persoanelor neautorizate la instalatiile
nationale in care statele membre stocheazd datele (controale
la intrarea in instalatie)

() a preveni citirea, copierea, modificarea sau eliminarea
suportului de date in mod neautorizat (controlul suportului
de date);

(d) a impiedica inspectarea, modificarea sau stergerea neauto-
rizatd a datelor cu caracter personal (controlul stocirii);

() a impiedica prelucrarea neautorizatd de date din VIS
(controlul prelucririi datelor);

(f) a se asigura cd persoanele autorizate si acceseze VIS au
acces numai la datele permise de autorizatia lor de acces,
prin utilizarea exclusivdi a unor nume de utilizator
individuale si unice si a unor coduri de acces confidentiale
(controlul accesului la date);

(@) a asigura faptul cd toate autoritdtile care au acces la VIS
creeazd profiluri care descriu functiunile i responsabilititile
persoanelor cu autorizatie de acces si consultare a datelor si,
la cererea acestora, pun fdrd intarziere aceste profiluri la
dispozitia autorititilor nationale de supraveghere mentio-
nate la articolul 8 alineatul (5) (profiluri personale);

(h) a se asigura cd este posibil sd verifice si sd stabileascd
organismele cdrora le pot fi transmise datele cu caracter

personal folosind echipamentele de comunicatii (controlul
comunicatiilor);

(i) a asigura posibilitatea verificarii si stabilirii datelor exacte
care au fost extrase din VIS, de citre cine si in ce scop
(controlul inregistrarii datelor);

() a impiedica citirea §i copierea neautorizatd a datelor cu
caracter personal pe durata transmiterii acestora din VIS, in
special prin intermediul unor tehnici de criptare adecvate
(controlul transportului);

(k) a monitoriza eficacitatea masurilor de securitate mentionate
la prezentul alineat si a lua masurile de organizare necesare
referitoare la monitorizarea internd pentru a asigura
conformitatea cu prezenta decizie (audit intern).

Articolul 10
Rispunderea

(1)  Orice persoand sau stat membru care a suferit un prejudiciu
ca rezultat al unei operatiuni de prelucrare ilegale a datelor sau al
oricdrei actiuni incompatibile cu prezenta decizie are dreptul de a
primi compensatii din partea statului membru cdruia ii revine
raspunderea pentru prejudiciul cauzat. Respectivul stat membru
este exonerat de raspundere, in tot sau in parte, dacd face dovada
cd faptul care a cauzat prejudiciul nu ii este imputabil.

(2) In cazul in care orice nerespectare de citre un stat membru
a obligatiilor stabilite de prezenta decizie cauzeaza prejudicii VIS,
raspunderea pentru aceste prejudicii revine statului membru
respectiv, cu exceptia cazului in care un alt stat membru a omis
sd ia masurile necesare pentru a preveni producerea prejudiciului
sau a diminua consecintele acestuia.

(3)  Actiunile in reparatie intentate impotriva unui stat membru
pentru prejudiciile mentionate la alineatele (1) si (2) sunt
reglementate de dispozitiile din legislatia nationald a statului
membru impotriva ciruia este introdusd actiunea.

Articolul 11
Automonitorizarea

Statele membre se asigurd cd fiecare autoritate care are dreptul de
acces la datele din VIS ia mdsurile necesare pentru a se conforma
prezentei decizii si coopereazd, in cazul in care este necesar, cu
organismul national sau organismele nationale mentionate la
articolul 8 alineatul (5).

Articolul 12
Sanctiuni

Statele membre iau mdsurile necesare pentru a se asigura cd orice
utilizare a datelor din VIS contrard dispozitiilor prezentei decizii
se pedepseste cu sanctiuni, inclusiv sanctiuni administrative
sifsau penale, care sunt eficiente, proportionale si descurajante.
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Articolul 13
Pistrarea datelor VIS in fisiere nationale

(1) Datele extrase din VIS pot fi pastrate in arhivele nationale
numai in cazul in care este necesar intr-un caz individual, in
conformitate cu scopurile prezentei decizii si cu dispozitiile
legale corespunzitoare, inclusiv cu cele privind protectia datelor,
si pe o duratd care nu o depiseste pe cea necesard in cazul
particular respectiv.

(2)  Alineatul (1) nu aduce atingere dispozitiilor de drept intern
ale unui stat membru cu privire la introducerea, de citre
autoritatile desemnate, in arhivele nationale, a unor date pe care
statul membru respectiv le-a introdus in VIS in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 767/2008.

(3) Orice utilizare a datelor care contravine dispozitiilor
alineatelor (1) si (2) este consideratd abuz in conformitate cu
dreptul intern al fiecirui stat membru.

Articolul 14
Dreptul de acces, de rectificare si de eliminare

(1) Dreptul persoanelor de a avea acces la date care le privesc
obtinute din VIS in conformitate cu prezenta decizie se exercitd
in conformitate cu dreptul statului membru in care invocd acest
drept.

(2) in cazul in care dreptul intern prevede acest lucru,
autoritatea nationald de control decide dacd informatiile se pot
comunica si in ce modalitate.

(3) Un stat membru, altul decat cel care a introdus datele in VIS
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 767/2008, poate
transmite informatii referitoare la datele respective numai daci ii
acordd statului membru care a introdus datele ocazia de a-si
exprima mai intai pozitia.

(4) Informatiile nu se comunicd persoanelor vizate in cazul in
care acest lucru este indispensabil pentru indeplinirea unei
actiuni legale in legdturd cu datele sau pentru protectia
drepturilor si libertatilor tertilor.

(5) Orice persoand are dreptul de a obtine rectificarea datelor
care o privesc care contin erori de fapt sau eliminarea datelor
care o privesc care contin erori de drept. In cazul in care
autorititile desemnate primesc o asemenea cerere sau in cazul in
care acestea dispun de orice alte dovezi care sugereazd cd datele
prelucrate in VIS sunt inexacte, acestea informeazd, fard
intarziere, autoritatea competentd insdrcinati cu vizele din statul
membru care a introdus datele in VIS, care verificd datele in
cauzd si, atunci cand este necesar, le corecteazi sau le elimind
imediat, in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul (CE)
nr. 767/2008.

(6) Persoana interesata este informatd cat mai curand posibil si,
in orice caz, intr-un termen de cel mult 60 de zile de la data la
care depune cererea de acces sau mai devreme, in cazul in care
acest lucru este prevazut de dreptul intern.

(7) Persoana interesatd este informatd cu privire la rezultatul
exercitarii drepturilor acesteia de rectificare i eliminare cat mai
curdnd posibil si, in orice caz, intr-un termen care nu depaseste
trei luni de la data la care a depus cererea de rectificare sau
eliminare sau mai devreme, in cazul in care acest lucru este
previazut de dreptul intern.

(8) in fiecare stat membru, orice persoani are dreptul de a
introduce o actiune sau de a depune o reclamatie in fata
autoritdtilor competente sau a instantelor din statul membru care
a refuzat dreptul de acces la date care o privesc sau dreptul de
rectificare sau eliminare a acestor date previzut la prezentul
articol.

Articolul 15
Cheltuielile

Fiecare stat membru in parte si Europol stabilesc si mentin, pe
cheltuiala lor, infrastructura tehnicd necesard in vederea punerii
in aplicare a prezentei decizii i au responsabilitatea de a suporta
costurile rezultate din accesul la VIS in scopul prezentei decizii.

Articolul 16
Registre

(1) Fiecare stat membru in parte si Europol asigurd inregis-
trarea tuturor operatiunilor de prelucrare a datelor care rezultd
din accesul la VIS in vederea consultirii efectuate in baza
prezentei decizii, in scopul de a verifica admisibilitatea ciutirii, in
scopul monitorizarii legalitatii prelucrarii datelor, in vederea
automonitorizarii si asigurdrii bunei functiondri a sistemului, a
integritdtii si securitdtii datelor.

Inregistririle respective arata:

(@) scopul exact al accesului in vederea consultirii mentionat la
articolul 5 alineatul (1) litera (a), inclusiv forma respectivei
infractiuni de terorism sau a unei alte infractiuni grave, si,
pentru Europol, scopul exact al accesului in vederea
consultdrii mentionat la articolul 7 alineatul (1);

(b) numairul dosarului din arhivele nationale;
(c) data si ora exactd a accesuluj;

(d) dupi caz, ci s-a utilizat procedura mentionati la articolul 4
alineatul (2);

(e) datele utilizate pentru consultare;
(f) tipul de date consultate;

(@) in conformitate cu normele de drept intern sau cu normele
Conventiei Europol, semnul de identificare a agentului care
a desfisurat ciutarea §i a agentului care a comandat
cdutarea sau furnizarea.
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(2) Inregistririle care contin date cu caracter personal sunt
folosite doar in scopul protectiei datelor, al monitorizarii
legalitatii prelucrdrii datelor, precum si pentru a asigura
securitatea datelor. Doar inregistririle care contin date care nu
au un caracter personal pot fi folosite in vederea monitorizarii i
evaludrii mentionate la articolul 17.

(3) Respectivele inregistrdri sunt protejate, prin mdsuri adec-
vate, impotriva accesului neautorizat si impotriva abuzului si
sunt eliminate dupd o perioada de un an de la expirarea perioadei
mentionate la articolul 23 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 767/2008, in afara cazului in care sunt necesare pentru
desfisurarea procedurilor de monitorizare mentionate la alinea-
tul (2) al prezentului articol care sunt deja in desfisurare.

Articolul 17
Monitorizare si evaluare

(1) Autoritatea de administrare mentionatd in Regulamentul
(CE) nr. 767/2008 asigura existenta sistemelor de monitorizare a
functiondrii VIS in baza prezentei decizii in comparatie cu
obiectivele, in functie de rezultate, eficacitatea costului, securitate
si calitatea serviciului.

(2) Din motive de intretinere tehnicd, autoritatea de adminis-
trare are acces la toate informatiile necesare privind operatiunile
de procesare realizate in VIS.

(3) In termen de doi ani dupa ce VIS devine operational si,
ulterior, la fiecare doi ani, autoritatea de administrare prezintd un
raport Parlamentului European, Consiliului si Comisiei cu privire
la functionarea din punct de vedere tehnic a VIS in baza
prezentei decizii. Respectivul raport include informatii referitoare
la performanta VIS fatd de indicatorii cantitativi predefiniti de
citre Comisie si in special referitoare la necesitatea si aplicarea
articolului 4 alineatul (2).

(4) In termen de trei ani dupd ce VIS devine operational si,
ulterior, la fiecare patru ani, Comisia realizeazi o evaluare globald
a VIS, in baza prezentei decizii. Respectiva evaluare include o
analizd a rezultatelor obtinute in comparatie cu obiectivele si o
evaluare a consecventei valabilititii rationamentului care std la
baza prezentei decizii, a aplicarii prezentei decizii cu privire la

VIS, a securitdtii VIS, precum si a eventualelor implicatii ale
operatiunilor viitoare. Comisia transmite rapoartele de evaluare
Parlamentului European si Consiliului.

(5) Statele membre si Europol furnizeaza autoritatii de gestiune
si Comisiei informatiile necesare pentru redactarea rapoartelor
mentionate la alineatele (3) si (4). Aceste informatii nu trebuie sd
pericliteze metodele de lucru si nici s includi informatii care sa
dezviluie surse, membrii personalului sau investigatiile desfasu-
rate de autorititile desemnate.

(6) Autoritatea de administrare furnizeazi Comisiei informa-
tille necesare pentru a produce evaludrile generale mentionate la
alineatul (4).

(7) In perioada de tranzitie ce precede preluarea responsabili-
titilor de citre autoritatea de administrare, Comisia este
responsabild de intocmirea i prezentarea rapoartelor mentionate
la alineatul (3).

Articolul 18
Intrarea in vigoare si data de aplicare

(1) Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2) Prezenta decizie produce efecte de la o datd ce urmeazd a fi
determinatd de citre Consiliu de indatd ce Comisia informeazi
Consiliul cd Regulamentul (CE) nr. 767/2008 a intrat in vigoare
si este in intregime aplicabil.

Secretariatul General al Consiliului publicd data respectivd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatd la Luxemburg, 23 junie 2008.

Pentru Consiliu
Presedintele
I. JARC
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