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ANEXA1
CERINTE ESENTIALE
OBSERVATII PRELIMINARE:
1. Cerintele esentiale in materie de siguranta stabilite de prezentul regulament sunt obligatorii.

2. Cerintele esentiale trebuie interpretate si aplicate in asa fel Incat sd se ia in considerare
tehnologia de varf si practicile curente Tn momentul proiectarii si al fabricarii, precum si
considerentele tehnice si economice compatibile cu un grad Inalt de protectie a sanatatii si
sigurantei.

1. CERINTE GENERALE

1.1. Aparatele trebuie proiectate si fabricate astfel incat sa functioneze in sigurantd si sa nu
prezinte pericol pentru persoane, animalele domestice sau bunuri cand se utilizeaza in mod
normal, la nivelul de performanta dorit.

Accesoriile trebuie sa fie proiectate si construite astfel incat sd corespunda in totalitate
destinatiei acestora cand sunt Incorporate in aparat sau asamblate pentru a constitui un astfel
de aparat.

1.2. Producatorul este obligat sa analizeze riscurile in scopul determinarii celor la care este
expus aparatul sau accesoriul sdu. Acesta proiecteaza si produce aparatul sau accesoriul tinand
cont de aceste analize.

1.3. Pentru a alege solutiile cele mai adecvate, producatorul unui aparat sau al unui accesoriu
aplica principiile de mai jos, in ordinea in care sunt enuntate:

(a) eliminarea sau reducerea riscurilor in masura in care este posibil
(proiectare si constructie la standarde de sigurantd);

(b) luarea masurilor de sigurantd necesare in legdtura cu riscurile care
nu pot fi eliminate;

(c) informarea utilizatorilor in legaturd cu riscurile reziduale cauzate
de deficientele eventuale ale masurilor de protectie luate si
precizarea masurilor de precautie specifice care ar trebui luate.

1.4. La proiectarea si construirea aparatului si la elaborarea instructiunilor, producatorul
trebuie sd aiba in vedere nu numai utilizarea normald a aparatului, ci si utilizérile prevazute in
mod rezonabil.

1.5. Atunci cand sunt introduse pe piata, toate aparatele trebuie sd indeplineasca urmatoarele
conditii:
(a) sa fie insotite de instructiunile tehnice pentru instalator;

(b) sa fie insotite de instructiuni de utilizare si de intretinere destinate
utilizatorului;

(c) sa poarte note de avertizare adecvate, care trebuie sd figureze si pe
ambalaj.

Instructiunile de utilizare si avertismentele trebuie intocmite Intr-o limba care poate fi usor
inteleasd de catre consumatori si de catre alti utilizatori finali, astfel cum se stabileste de catre
statul membru in cauza.
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1.6.1 Instructiunile tehnice pentru instalator contin toate instructiunile de instalare, reglare si
intretinere necesare pentru a se asigura ca aceste operatii sunt efectuate corect si ca aparatul
poate fi utilizat in siguranta.

Instructiunile de instalare trebuie sd includa, de asemenea, informatii privind specificatiile
tehnice ale interfetei dintre aparat si mediul 1n care este instalat acesta care sd permita
conectarea corecta la retea furnizoare de gaz, aprovizionarea cu energie auxiliard, alimentarea
cu aer de combustie si sistemul de evacuare a gazelor de ardere.

1.6.2 Instructiunile de utilizare si Intretinere pentru utilizator contin toate informatiile
necesare utilizarii In siguranta si trebuie, in special, atrag atentia utilizatorului asupra oricaror
restrictii privind utilizarea.

Producatorul aparatului trebuie sa includa in instructiunile care insotesc aparatul toate
informatiile necesare pentru reglarea, functionarea si intretinerea accesoriilor care fac parte
din produsul finit, dupa caz.

1.6.3 Avertismentele de pe aparat si de pe ambalajul acestuia trebuie sd indice clar tipul de
gaz utilizat, presiunea de alimentare cu gaz si orice restrictii privind utilizarea, In special
restrictia potrivit cdreia aparatul trebuie instalat numai n zonele in care exista ventilatie
suficientd, pentru a se asigura ca riscurile pe care le prezinta sunt reduse la minim.

1.7. Instructiunile pentru incorporare sau asamblare, reglare, functionare si intretinere trebuie
sa fie furnizate impreund cu accesoriile In cauza ca parte a certificatului de conformitate a
accesoriului.

2. MATERIALE

2.1. Materialele folosite la fabricarea aparatelor sau accesoriilor trebuie sd corespunda
scopului pentru care sunt utilizate si trebuie sd reziste la conditiile mecanice, chimice si
termice la care se preconizeaza ca vor fi supuse.

2.2. Producatorul sau furnizorul aparatului trebuie sa garanteze proprietatile materialelor care
sunt importante pentru siguranta aparatului.

3. PROIECTAREA SI FABRICATIA

Obligatiile legate de aparate care rezulta din cerintele esentiale stabilite la acest punct se
aplicd, de asemenea, si accesoriilor, iTn masura 1n care este relevant.

3.1. Generalitati

3.1.1 Aparatele trebuie sd fie proiectate si fabricate astfel incat, atunci cand se utilizeaza in
conditii normale, sd nu poatd apdrea niciun risc de instabilitate, deformare, rupere sau uzura
care ar putea diminua siguranta acestora.

3.1.2 Condensul produs la pornire si/sau in timpul utilizdrii nu trebuie sd afecteze siguranta
aparatelor.

3.1.3 Aparatele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incat riscul de explozii, in cazul
unui incendiu de origine externd, sa fie minim.

3.1.4 Aparatele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incat sd se evite patrunderea apei si
a aerului fals in circuitul de gaze.

3.1.5 In eventualitatea unei fluctuatii de energie auxiliard in limite normale, aparatele trebuie
sa continue sa functioneze in conditii de siguranta.

3.1.6 Fluctuatia anormald sau intreruperea in alimentarea cu energie auxiliard ori restabilirea
acestei alimentari nu trebuie sd constituie o sursa de pericol.
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3.1.7 Aparatele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incat sa fie evitate riscurile legate de
gaz cauzate de riscurile de origine electricd. In masura in care este relevant, trebuie luate in
considerare rezultatele de evaluare a conformitatii in ceea ce priveste cerintele de siguranta
din Directiva 1999/5/CE a Parlamentului European si a Consiliului' privind echipamentele
hertziene sau obiectivele privind siguranta ale Directivei 2006/95/CE a Parlamentului
European si a Consiliului referitoare la echipamentele electrice destinate utilizarii In cadrul
unor anumite limite de tensiune®.

3.1.8 Aparatele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incat sa fie evitate riscurile legate de
utilizarea gazului cauzate de pericole datorate fenomenelor electromagnetice. In misura in
care este relevant, trebuie luate in considerare rezultatele evaludrii conformitétii in ceea ce
priveste cerintele in materie de compatibilitate electromagneticd din Directiva 1999/5/CE sau
din Directiva 2004/108/CE a Parlamentului European si a Consiliului cu privire la
compatibilitatea electromagnetica’.

3.1.9 Toate componentele sub presiune ale unui aparat trebuie sa reziste la solicitarile
mecanice si termice la care sunt supuse, fara nicio deformare care sa afecteze siguranta.

3.1.10 Aparatele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incat o defectiune a dispozitivului
de sigurantd, de control sau de reglaj sa nu constituie o sursa de pericol.

3.1.11 Dacad un aparat este dotat cu dispozitive de sigurantd si control, functionarea
dispozitivelor de sigurantd nu trebuie sd fie influentatd de functionarea dispozitivelor de
control.

3.1.12 Toate piesele aparatelor care sunt instalate sau reglate in faza de fabricatie si care nu
trebuie sd fie manipulate de utilizator sau de instalator trebuie sd fie protejate corespunzator.

3.1.13 Manetele si alte dispozitive de comanda si de reglaj trebuie sa fie marcate clar si sa
aibd instructiuni corespunzdtoare astfel 1incidt sd se prevind orice eroare de
functionare/utilizare. Acestea trebuie sd fie concepute astfel incat sa Impiedice functionarea
accidentala.

3.2. Degajarea gazelor nearse

3.2.1 Aparatele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incat viteza de degajare a gazelor sa
nu prezinte niciun pericol.

3.2.2 Aparatele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incat degajarea de gaze in orice
moment al functionarii sd fie limitata, pentru a se evita acumularea periculoasa de gaze nearse
in aparat.

3.2.3 Aparatele destinate utilizarii in spatii si In camere inchise trebuie sd fie proiectate si
construite in asa fel Tncat sa se prevind eliberarea de gaze nearse in toate situatiile care ar
putea duce la acumularea periculoasd de gaze nearse in astfel de spatii si camere.

Directiva 1999/5/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 1999 privind echipamentele
hertziene si echipamentele terminale de telecomunicatii si recunoasterea reciprocd a conformitatii
acestora (JO L 91, 7.4.1999, p. 10)

Directiva 2006/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2006 privind
armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la echipamentele electrice destinate utilizarii in
cadrul unor anumite limite de tensiune (JO L 374, 27.12.2006, p. 10)

Directiva 2004/108/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2004 privind
apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la compatibilitatea electromagnetica si de abrogare a
Directivei 89/336/CEE, JO L 390, 31.12.2004, p. 24.
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3.2.4 Aparatele proiectate si construite pentru a arde gaze care contin componente toxice nu
trebuie sd prezinte niciun pericol pentru sandtatea persoanelor si a animalelor domestice
expuse la acestea.

3.3. Aprinderea

Aparatele trebuie sd fie proiectate si construite astfel incat, atunci cand se utilizeaza in mod
normal, aprinderea si reaprinderea sa se efectueze fara socuri si interaprinderea sd fie
asigurata.

3.4. Arderea

3.4.1 Aparatele trebuie sa fie proiectate si construite astfel incat, atunci cand se utilizeaza in
mod normal, sa fie asiguratd stabilitatea combustiei si produsele de combustie sa nu contind
substante nocive pentru sanatate cu concentratii inadmisibile.

3.4.2 Aparatele trebuie sa fie proiectate si construite astfel incét, atunci cand se utilizeaza in
mod normal, sd nu existe degajari accidentale de produse de combustie.

3.4.3 Aparatele conectate la un cos de evacuare a produselor de combustie trebuie sa fie
proiectate si construite astfel incat, in conditii de tiraj anormal, sd nu apara degajari de
produse de combustie 1n cantitdti periculoase in camerele sau in spatiile interioare in care este
utilizat aparatul.

3.4.4 Aparatele trebuie sa fie proiectate si construite astfel incét, atunci cand se utilizeaza in
mod normal, sd nu determine o concentratie de substante nocive pentru sdnatate susceptibila
sa prezinte un pericol pentru sdnatatea persoanelor si a animalelor domestice expuse.

3.5. Utilizarea rationala a energiei

Aparatele trebuie sa fie proiectate si construite astfel incat sd se asigure utilizarea rationala a
energiei, utilizand tehnologii de varf si tindnd seama de aspectele legate de siguranta.

3.6. Temperatura

3.6.1 Partile aparatelor destinate sa fie instalate sau plasate n apropierea suprafetelor nu
trebuie sd atinga temperaturi care sa prezinte un pericol.

3.6.2 Temperatura la suprafata a partilor din aparate destinate a fi manevrate in timpul
utilizarii normale nu trebuie sa prezinte un pericol pentru utilizator.

3.6.3 Temperatura suprafetelor partilor exterioare ale aparatelor, cu exceptia suprafetelor sau
partilor prevazute pentru transmiterea caldurii, nu trebuie sd prezinte, In conditii de
functionare, un pericol pentru persoanele expuse, in special pentru copii si persoanele in
varsta, motiv pentru care trebuie sa se 1a In considerare un timp de reactie corespunzator.

3.7. Contactul cu produsele alimentare si apa destinata consumului uman

Fara a aduce atingere Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului privind materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare* si Regulamentului (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
de stabilire a unor conditii armonizate pentru comercializarea produselor pentru constructii’,
materialele si partile folosite la fabricarea unui aparat care ar putea veni in contact cu

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare si de abrogare a
Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004, p. 4).

Regulamentul (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2011 de
stabilire a unor conditii armonizate pentru comercializarea produselor pentru constructii si de abrogare a
Directivei 89/106/CEE a Consiliului (JO L 88, 4.4.2011, p. 5).
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alimentele sau apa destinate consumului uman, asa cum este definit in articolul 2 din
Directiva 98/83/CE a Consiliului privind calitatea apei destinate consumului uman®, nu
trebuie sd afecteze calitatea alimentelor sau a apei.

ANEXA II

CONTINUTUL COMUNICARILOR STATELOR MEMBRE CU PRIVIRE LA
CONDITIILE DE ALIMENTARE CU GAZ

(1) Comunicarile statelor membre catre Comisie si celelalte state membre, prevazute in
articolul 4, au urmatorul continut:

(@ @ puterea calorificd superioara (PCS) in MJ/m>minima/maxima;
(i) indicele Wobbe in MJ/m? minim/maxim;
(b) Compozitia gazului din volum in % din continutul total:
— Cl1-C51n % (sumd) Minim Maxim,;
- Continutul in % de N, + CO, Minim Maxim;
- Continutul de CO in% Minim Maxim;
- HC nesaturate Minim Maxim;
- Continutul de hidrogen in %  Minim Maxim;
(¢) Informatii privind componentele toxice continute de combustibilul gazos.
Aceastd comunicare include, de asemenea, oricare dintre urmatoarele informatii:

(a) Presiunea de alimentare la admisia in aparate, in mbar:
nominald/minima/maxima;

(b) (i) Presiunea de alimentare la punctul de furnizare, in mbar:
nominald/minima/maxima;

(i) Pierderea de presiune admisibila in instalatiile de gaz ale
utilizatorului final, In mbar: nominala/minima/maxima;

(2) Conditiile de referinta pentru indicele Wobbe si puterea calorificad superioara sunt
urmatoarele:

(a) Temperatura de ardere de referinta: 15 °C;
(b) Temperatura de referinta pentru masurarea volumului: 15 °C;

(c) Presiunea de referintd pentru masurarea volumului: 1013,25 mbar.

ANEXA III
PROCEDURA DE EVALUARE A CONFORMITATII PENTRU APARATE SI
ACCESORII
1. MODULUL B: EXAMINAREA UE DE TIP - TIP DE PRODUCTIE

1.1. Examinarea UE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a conformitatii prin care un
organism notificat examineaza proiectul tehnic al unui aparat sau al unui accesoriu si verifica

Directiva 98/83/CE a Consiliului din 3 noiembrie 1998 privind calitatea apei destinate consumului
uman (JO L 330, 5.12.1998, p. 32).
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si atestd ca proiectul tehnic al aparatului sau al accesoriului corespunde cerintelor prezentului

regulament.

1.2. Examinarea UE de tip este efectuatd prin evaluarea caracterului adecvat al proiectului
tehnic al aparatului sau al accesoriului prin examinarea documentatiei tehnice si a
documentelor justificative prevazute la punctul 1.3, precum si prin examinarea unei mostre de
produs complet (aparat sau accesoriu), reprezentativ pentru productia luata in considerare (tip

de productie).

1.3. Producatorul inainteazd o cerere pentru examinarea UE de tip catre un singur organism
notificat ales de catre acesta.

1.3.1 Cererea cuprinde urmatoarele elemente:

(a) numele si adresa producatorului; in cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, se precizeaza, de asemenea, numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisa care sa specifice ca nu a fost depusd o aceeasi cerere la alt
organism notificat;

(c) documentatia tehnica. Documentatia tehnica trebuie sd permitd evaluarea
conformitatii aparatului sau accesoriului cu cerintele aplicabile din prezentul
regulament si sd includd o analizd si o evaluare adecvate ale riscului
(riscurilor). Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acopera, in
masura in care este acest lucru relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea
si functionarea aparatului sau a accesoriului. Documentatia tehnicd cuprinde,
unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

(1)
(2)

€)

(4)

)
(6)
(7)

(8)

o descriere generala a aparatului sau a accesoriului;

desenele de proiectare si de fabricare si schemele componentelor,
subansamblelor, circuitelor etc.;

descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea atdt a respectivelor
desene si scheme, cat si a functionarii aparatului sau a accesoriului;

lista 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 in parte, precum si o descriere a
solutiilor adoptate pentru indeplinirea cerintelor esentiale de siguranta ale
prezentului regulament, atunci cand nu au fost aplicate standardele
armonizate respective. In cazul unor standarde armonizate aplicate
partial, documentatia tehnica mentioneaza partile care au fost aplicate;

rezultatele calculelor de proiectare, ale examinarilor efectuate etc.;
rapoartele de incercare;

mostrele reprezentative pentru productia preconizatd. Organismul
notificat poate solicita alte mostre dacd este necesar pentru efectuarea
programului de Incercari;

documente justificative privind caracterul adecvat al solutiei proiectului
tehnic. Aceste dovezi justificative trebuie sd mentioneze orice document
care a fost utilizat, In special atunci cand standardele armonizate si/sau
specificatiile tehnice relevante nu au fost aplicate integral. Documentele
justificative includ, in cazul in care este necesar, rezultatele incercarilor
efectuate de catre laboratorul corespunzator al producatorului sau de
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catre un alt laborator de incercari in numele sdu si sub responsabilitatea
sa.

(9) Instructiuni pentru instalarea si utilizarea aparatului.

(10) certificatul de conformitate a accesoriului care contine instructiunile
privind modul in care accesoriul ar trebui sa fie incorporat in aparat sau
asamblat pentru a constitui un astfel de aparat.

1.3.2 Daca este cazul, documentatia tehnica trebuie sa contind urmatoarele elemente:

(a) certificatul de examinare UE de tip si certificatul de conformitate a accesoriului
privind accesoriile incorporate in respectivul aparat;

(b) atestate si certificate referitoare la metodele de fabricatie si/sau de inspectie si/sau de
control al aparatului sau al accesoriului;

(c) orice alt document care ar putea sa imbunatiteasca evaluarea organismului notificat.
1.4. Organismul notificat
Pentru aparat sau accesoriu:

1.4.1. examineaza documentatia tehnica si documentele justificative pentru a evalua caracterul
adecvat al proiectului tehnic al aparatului sau al accesoriului.

Pentru mostra (mostre):

1.4.2. verifica daca mostra mostrele) a (au) fost fabricat(e) in conformitate cu documentatia
tehnica si identificd elementele proiectate in conformitate cu dispozitiile aplicabile ale
standardelor armonizate si/sau ale specificatiilor tehnice relevante, precum si elementele
proiectate fara aplicarea dispozitiilor relevante ale respectivelor standarde;

1.4.3. efectueaza examinarile si incercdrile corespunzdtoare sau dispune efectuarea acestora
pentru a verifica, in cazul in care producétorul a ales sa aplice solutiile din standardele
armonizate si/sau din specificatiile tehnice relevante, daca acestea au fost aplicate corect;

1.4.4. efectueaza examinarile si incercarile corespunzatoare sau dispune efectuarea lor, pentru
a verifica, in cazul in care nu au fost aplicate solutiile din standardele armonizate si/sau din
specificatiile tehnice relevante, dacd solutiile adoptate de catre producator satisfac cerintele
esentiale corespunzatoare ale prezentului regulament;

1.4.5. convine cu producatorul asupra unui loc unde se vor efectua controalele si incercarile.

1.5. Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare care evidentiaza activitatile
intreprinse, conform punctului 1.4, precum si rezultatele acestora. Fara a aduce atingere
obligatiilor sale fatd de autoritatile de notificare, organismul notificat transmite continutul
acestui raport, in intregime sau partial, numai cu acordul producétorului.

1.6. Daca aparatul sau accesoriul respecta cerintele prezentului regulament, organismul
notificat elibereaza producatorului un certificat de examinare UE de tip. Certificatul contine
denumirea si adresa producatorului, concluziile examinarii, conditiile (daca existd) pentru
valabilitatea certificatului si datele necesare pentru identificarea tipului omologat si, daca este
relevant, descrieri ale modului de functionare. Certificatul poate avea atasate una sau mai
multe anexe.

Certificatul si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care permit evaluarea
conformitatii cu tipul examinat a aparatelor sau accesoriilor fabricate si care permit controlul
in utilizare.
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Certificatul trebuie sd aiba o duratd maxima de valabilitate de zece ani de la data eliberarii
sale. In cazul in care tipul nu satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament,
organismul notificat refuza emiterea unui certificat de examinare UE de tip si informeaza
solicitantul in consecintd, motivand refuzul sdu in mod amanuntit.

1.7. Organismul notificat se va informa permanent in legatura cu orice modificari ale stadiului
actual al tehnologiei general recunoscut care indica faptul ca tipul omologat poate sa nu mai
fie conform cu cerintele aplicabile ale prezentului regulament si stabileste dacd aceste
modificari necesitd investigatii aprofundate. In acest caz, organismul notificat informeaza in
consecintad producatorul.

Producatorul informeaza organismul notificat care detine documentatia tehnica referitoare la
certificatul de examinare UE de tip in legaturd cu toate modificarile tipului omologat care ar
putea afecta conformitatea aparatului sau a accesoriului cu cerintele esentiale ale prezentului
regulament sau conditiile de valabilitate a certificatului. Astfel de modificari necesitd o
omologare suplimentard sub forma unei completari la certificatul initial de examinare UE de

tip.
1.8. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare si celelalte organisme

notificate in legatura cu certificatele de examinare UE de tip si/sau orice suplimente la acestea
pe care le-a emis.

Organismul notificat care refuza sa emitd un certificat de examinare CE de tip sau care
retrage, suspenda sau restrictioneaza un astfel de certificat trebuie sd informeze autoritétile de
notificare si celelalte organisme notificate cu privire la aceasta, motivandu-si decizia.

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

1.9. Producdtorul pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale un exemplar al certificatului de
examinare UE de tip, al anexelor si al suplimentelor acestuia, Tmpreund cu documentatia
tehnica, pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a aparatului sau a accesoriului.

1.10. Reprezentantul autorizat al producatorului poate depune cererea mentionata la punctul
1.3 si poate indeplini obligatiile mentionate la punctele 1.7 si 1.9, cu conditia ca acestea sa fie
mentionate in mandat.

2. MODULUL C2: CONFORMITATE CU TIPUL BAZATA PE CONTROLUL
INTERN AL PRODUCTIEI SI PE VERIFICARI SUPRAVEGHEATE ALE
APARATULUI SAU ALE ACCESORIULUI LA INTERVALE ALEATORII

2.1. Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei completat de verificari
supravegheate ale aparatului sau ale accesoriului la intervale aleatorii este acea parte dintr-o
procedura de evaluare a conformitétii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute
la punctele 2.2 si 2.3, precum si 2.4. sau 2.5 si asigura si declard pe raspunderea sa exclusiva
ca aparatele sau accesoriile in cauza sunt conforme cu tipul descris in certificatul de
examinare UE de tip si indeplinesc cerintele prezentului regulament.

2.2. Fabricatia
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Producdtorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea
acestuia sa asigure conformitatea aparatelor sau a accesoriilor fabricate cu tipul prezentat in
certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele din prezentul regulament.

2.3. Controale ale aparatelor sau ale accesoriilor

Un organism notificat, ales de producator, realizeaza controlul aparatelor sau al accesoriilor
sau dispune efectuarea controlului la intervale aleatorii determinate de el, pentru verificarea
calitatii controlului intern al aparatului, tindnd seama, inter alia, de complexitatea tehnologica
a aparatelor si a accesoriilor si de volumul productiei. Se examineaza un esantion adecvat al
aparatelor sau a accesoriilor finite, prelevata la fata locului de catre organismul notificat
inainte de a fi introduse pe piatd si se efectueaza incercérile corespunzitoare, astfel cum sunt
identificate de partile relevante ale standardelor armonizate si/sau specificatiilor tehnice, sau
incercdri echivalente, avand ca scop verificarea conformitatii aparatului sau a accesoriului cu
cerintele relevante ale prezentului regulament. Atunci cand un esantion nu este conform cu
nivelul de calitate acceptabil, organismul notificat ia masurile corespunzatoare pentru a
preveni introducerea pe piata a aparatelor sau a accesoriilor in cauza.

Procedura de esantionare necesara pentru omologare este menitd sa stabileasca daca procesul
de fabricatie a aparatului sau a accesoriului respectiv se incadreaza in limitele acceptabile, in
vederea garantdrii conformitatii aparatului sau a accesoriului.

Pe raspunderea organismului notificat, producitorul aplicd numarul de identificare al
organismului notificat in cursul procesului de productie.

2.4. Marcajul CE si declaratia UE de conformitate

2.4.1 Producitorul aplica marcajul UE si inscriptiile prevazute in anexa IV pe fiecare aparat
individual care este conform cu tipul prezentat in certificatul de examinare UE de tip si
respecta cerintele aplicabile din prezentul regulament.

2.4.2 Producatorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisa pentru fiecare model de
aparat si o pastreaza la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a aparatului. Declaratia UE de conformitate identificdi modelul
aparatului pentru care a fost intocmita.

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

2.5. Certificatul de conformitate a accesoriului

2.5.1 Producatorul aplica marcajul UE si inscriptiile prevazute la punctul 3 din anexa IV pe
fiecare accesoriu individual care este conform cu tipul prezentat in certificatul de examinare
UE de tip si respecta cerintele aplicabile din prezentul regulament.

2.5.2 Producatorul intocmeste un certificat de conformitate a accesoriului scris pentru un
model de accesoriu si il pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani
dupa introducerea pe piata a accesoriului. Certificatul de conformitate a accesoriului identifica
modelul de accesoriu pentru care a fost intocmit si Insoteste accesoriul.

2.6. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului stipulate la punctul 2.4 sau 2.5 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sdu autorizat, Tn numele sidu si pe raspunderea sa, cu conditia ca ele sd fie
specificate in mandat.
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3. MODULUL D: CONFORMITATEA CU TIPUL PE BAZA ASIGURARII
CALITATII PROCESULUI DE PRODUCTIE

3.1. Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitatii procesului de productie este acea
parte din procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile
prevazute la punctul 3.2 si la punctul 3.5 sau 3.6 si garanteaza si declard pe raspunderea sa
exclusiva ca aparatele sau accesoriile in cauza sunt in conformitate cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si respectd cerintele prezentului regulament, care 1i se
aplica.

3.2. Fabricatia

Producatorul utilizeaza un sistem de calitate omologat pentru productie, pentru inspectia
aparatelor finite si incercarea aparatelor sau accesoriilor in cauzd, in conformitate cu punctul
3.3, si se supune supravegherii specificate la punctul 3.4.

3.3. Sistemul de calitate

3.3.1 Producdtorul prezintd unui organism notificat pe care l-a ales o cerere de evaluare a
sistemului sdu de calitate pentru aparatele sau accesoriile In cauza.

Cererea cuprinde:

(a) numele si adresa producdtorului; in cazul in care cererea este depusda de catre
reprezentantul autorizat, se precizeaza, de asemenea, numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisd care sd specifice cad nu a fost depusd o aceeasi cerere la alt
organism notificat;

(©) toate informatiile relevante pentru aparatul sau accesoriul omologat in cadrul
modulului B;

(d) documentatia referitoare la sistemul de calitate;

(e) documentatia tehnica a tipului omologat si o copie a certificatului de examinare UE
de tip.

3.3.2 Sistemul de calitate asigurd faptul ca aparatele sau accesoriile sunt conforme cu tipul
descris 1n certificatul de examinare UE de tip si respecta cerintele prezentului regulament,
care li se aplica.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producator sunt documentate sistematic
si ordonat, sub forma unor ansambluri de masuri, proceduri s$i instructiuni scrise.
Documentatia privind sistemul de calitate permite o interpretare uniforma a programelor, a
planurilor, a manualelor si a documentelor de asigurare a calitatii.

Documentatia cuprinde, 1n special, o descriere adecvata:

(a) a obiectivelor calitdtii si a structurii organizatorice, a responsabilitatilor si
competentelor conducerii Intreprinderii in ceea ce priveste calitatea aparatului;

(b) a tehnicilor de productie, de control al calitatii si de asigurare a -calitatii
corespunzatoare, a proceselor si actiunilor sistematice care vor fi utilizate;

(©) a controalelor si incercarilor care trebuie sd fie efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie, cu indicarea frecventei cu care au loc;

(d) a dosarelor de calitate, precum rapoartele de inspectie si datele incercarilor, datele de
etalonare, rapoartele privind calificarea personalului in cauza etc. si

11

RO



RO

(e) a mijloacelor de monitorizare a realizarii calitdtii cerute in cazul respectivului aparat
si a functionarii eficiente a sistemului de calitate.

3.3.3 Organismul notificat evalueaza sistemul de calitate pentru a determina dacd acesta
indeplineste cerintele mentionate la punctul 3.2.

El prezuma conformitatea cu cerintele respective in ceea ce priveste elementele sistemului de
calitate care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului national care
pune in aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile tehnice relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitétii, echipa de audit detine cel putin un
membru cu experientd de evaluare in domeniul aparatului sau al accesoriului relevant si al
tehnologiei aparatului sau a accesoriului in cauza si cunostinte ale cerintelor aplicabile ale
prezentului regulament. Auditul include o vizita de evaluare 1n spatiile producatorului. Echipa
de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionatd la punctul 3.3.1 litera (e), pentru a
verifica capacitatea producatorului de a identifica cerintele relevante ale prezentului
regulament si de a realiza examinarile necesare cu scopul de a asigura conformitatea
aparatului sau a accesoriului cu cerintele respective.

Decizia este comunicata producatorului. Notificarea contine concluziile procesului de audit si
decizia justificata a evaluarii.

3.3.4 Producidtorul se angajeazd sd Indeplineascd obligatiile impuse de sistemul de calitate
certificat si sd il mentind adecvat si eficient.

3.3.5 Producatorul informeaza organismul notificat care a certificat sistemul sdu de calitate cu
privire la orice modificare preconizata a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueaza modificdrile propuse si decide dacd sistemul de calitate
modificat va continua sa satisfacd cerintele mentionate la punctul 3.3.2 sau daca este necesara
o reevaluare.

Decizia acestuia se notificd producatorului. Notificarea contine concluziile controlului si
decizia justificatd a evaluarii.

3.4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

3.4.1 Supravegherea are rolul de a asigura faptul ca producatorul indeplineste intocmai
obligatiile care rezultd din sistemul de calitate certificat.

3.4.2 Producatorul permite, in scopul evaluarii, accesul organismului notificat la locurile de
fabricare, control, incercare si depozitare, furnizdndu-i acestuia toate informatiile necesare, in
special:

(a) documentatia privind sistemul de calitate si

(b) documentele privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind
incercarea, datele privind etalonarea, rapoartele privind calificarea referitoare la
personalul implicat etc.

3.4.3 Organismul notificat efectueaza audituri periodice cel putin o data la doi ani pentru a se
asigura cd producatorul mentine si aplica sistemul de calitate si furnizeaza producatorului un
raport de audit.

3.4.4 De asemenea, organismul notificat poate efectua vizite inopinate producatorului. In
timpul unor astfel de vizite, dacd este necesar, organismul notificat poate efectua sau poate
dispune efectuarea unor incercari privind aparatele sau accesoriile, pentru a verifica buna
functionare a sistemului de calitate. Organismul notificat furnizeaza producétorului un raport
privind vizita si, In cazul efectudrii unor incercdri, un raport de incercare.
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3.5. Marcajul CE si declaratia UE de conformitate

3.5.1 Producatorul aplica marcajul CE si inscriptiile prevdzute in anexa IV si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.3.1, numarul de identificare al
acestuia din urma pe fiecare aparat care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de
examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

3.5.2 Producatorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisd pentru fiecare aparat si o
pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe
piata a aparatului. Declaratia UE de conformitate identificd modelul aparatului pentru care a
fost intocmita.

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

3.6. Certificatul de conformitate a accesoriului

3.6.1 Producatorul aplicd marcajul CE si inscriptiile prevazute in anexa IV punctul 3 si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 3.3.1, numarul de identificare al
acestuia din urma pe fiecare accesoriu in parte care este in conformitate cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentului
regulament.

3.6.2 Producatorul intocmeste un certificat de conformitate a accesoriului scris pentru un
accesoriu si 1l pastreazd la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a accesoriului. Certificatul de conformitate a accesoriului identifica
modelul de accesoriu pentru care a fost Intocmit si Tnsoteste accesoriul.

3.7. Pe o perioadd de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piatd a aparatului sau a
accesoriului, producatorul pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale:

(a) documentatia mentionata la punctul 3.3.1;

(b) modificarea mentionatd la punctul 3.3.5, in forma in care a fost omologata;

(©) deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 3.3.5,
3.43s13.4.4.

3.8. Fiecare organism notificat isi informeazd autoritdtile de notificare in legdturd cu
aprobarile sistemului calitatii emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la
dispozitia autoritatilor sale de notificare informatii legate de evaluarile sistemului de calitate.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in legaturd cu
omologarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat, retras sau restrictionat,
justificadndu-si decizia.

3.9. Reprezentantul autorizat
Obligatiile producatorului mentionate la punctele 3.3.1, 3.3.5, 3.5 sau 3.6 si la punctul 3.7 pot

fi indeplinite de catre reprezentantul sau autorizat, in numele sau si pe rdspunderea sa, cu
conditia ca acestea sa fie mentionate In mandat.

4. MODULUL E: CONFORMITATEA CU TIPUL PE BAZA ASIGURARII
CALITATII APARATULUI SAU A ACCESORIULUI

4.1. Conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitatii aparatului sau a accesoriului este
partea din procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile
prevazute la punctul 4.2 si la punctul 4.5 sau 4.6 si garanteaza si declard pe raspunderea sa
exclusivd ca aparatele sau accesoriile in cauza sunt in conformitate cu tipul descris in
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certificatul de examinare UE de tip si respectd cerintele prezentului regulament, care 1i se
aplica.

4.2. Fabricatia

Producatorul opereaza un sistem de calitate omologat pentru inspectia finala si Incercarea
aparatelor sau accesoriilor in cauza, in conformitate cu punctul 4.3, si se supune supravegherii
specificate la punctul 4.4.

4.3. Sistemul de calitate

4.3.1. Producatorul prezintd unui organism notificat ales de el o cerere de evaluare a
sistemului sdu de calitate pentru aparatele sau accesoriile In cauza.

Cererea cuprinde:

(a) numele si adresa producdtorului; in cazul in care cererea este depusa de catre
reprezentantul autorizat, se precizeaza, de asemenea, numele si adresa acestuia;

(b) o declaratie scrisd care sd specifice cad nu a fost depusd o aceeasi cerere la alt
organism notificat;

(©) toate informatiile relevante pentru categoria de aparat avutd in vedere;

(d) documentatia referitoare la sistemul de calitate si

(e) documentatia tehnica a tipului omologat si o copie a certificatului de examinare UE
de tip.

4.3.2 Sistemul de calitate asigura conformitatea aparatelor sau a accesoriilor cu tipul descris n
certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele aplicabile din prezentul regulament.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de producator sunt documentate sistematic
si ordonat, sub forma unor ansambluri de masuri, proceduri s$i instructiuni scrise.
Documentatia privind sistemul de calitate permite o interpretare uniforma a programelor, a
planurilor, a manualelor si a documentelor de asigurare a calitatii.

Documentatia cuprinde, in special, o descriere adecvata a urmatoarelor elemente:

(a) a obiectivelor de calitate si a structurii organizatorice, a responsabilitatilor si
competentelor conducerii cu privire la calitatea produsului;

(b) a controalelor si a testelor care vor fi efectuate dupa fabricare;

(©) a documentelor privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind

incercarea, datele privind etalonarea, rapoartele privind calificarea referitoare la
personalul implicat etc.;

(d) a mijloacelor de supraveghere a functionarii eficiente a sistemului de calitate;

4.3.3 Organismul notificat evalueaza sistemul de calitate pentru a stabili daca acesta satisface
cerintele mentionate la punctul 4.3.2.

El prezuma conformitatea cu cerintele respective in ceea ce priveste elementele sistemului de
calitate care respectd specificatiile corespunzatoare ale standardului national care pune in
aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile tehnice relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitdtii, echipa de audit include cel putin un
membru cu experientd de evaluare in domeniul aparatului sau al accesoriului relevant si al
tehnologiei aparatului sau a accesoriului in cauza si cunostinte ale cerintelor aplicabile ale
prezentului regulament. Auditul include o vizita de evaluare in spatiile producatorului. Echipa
de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionatd la punctul 4.3.1 litera (e), pentru a
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verifica capacitatea producatorului de a identifica cerintele relevante ale prezentului
regulament si de a realiza examinarile necesare cu scopul de a asigura conformitatea
aparatului sau a accesoriului cu cerintele respective.

Decizia este comunicata producatorului. Notificarea contine concluziile procesului de audit si
decizia justificata a evaluarii.

4.3.4 Producdtorul se angajeaza sd indeplineascd obligatiile impuse de sistemul de calitate
omologat si sa 1l mentina adecvat si eficient.

4.3.5 Producatorul informeaza organismul notificat care a omologat sistemul sdu de calitate
cu privire la orice modificare preconizata a sistemului de calitate.

Organismul notificat evalueaza modificdrile propuse si decide dacd sistemul de calitate
modificat va continua sa satisfacd cerintele mentionate la punctul 4.3.2 sau daca este necesara
o reevaluare.

Decizia acestuia se notifica producatorului. Notificarea contine concluziile controlului si
decizia justificatd a evaluarii.

4.4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.4.1 Supravegherea are rolul de a asigura faptul ca producatorul indeplineste intocmai
obligatiile care rezulta din sistemul de calitate certificat.

4.4.2 Producatorul permite, in scopul evaluarii, accesul organismului notificat la locurile de
fabricare, control, incercare si depozitare, furnizdndu-i acestuia toate informatiile necesare, in
special:

(a) documentatia privind sistemul de calitate;

(b) documentele privind calitatea, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind
incercarea, datele privind etalonarea, rapoartele privind calificarea referitoare la
personalul implicat etc.

4.4.3 Organismul notificat efectueaza audituri periodice cel putin o data la doi ani pentru a se
asigura cd producatorul mentine si aplica sistemul de calitate si furnizeaza producatorului un
raport de audit.

4.4.4 De asemenea, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la producitor. In
timpul unor astfel de vizite, dacd este necesar, organismul notificat poate efectua sau poate
dispune efectuarea unor incercari privind aparatele sau accesoriile, pentru a verifica buna
functionare a sistemului de calitate. Organismul notificat furnizeaza producétorului un raport
privind vizita si, In cazul efectudrii unor incercdri, un raport de incercare.

4.5. Marcajul CE si declaratia UE de conformitate

4.5.1 Producdtorul aplicdi marcajul CE si inscriptiile prevazute in anexa IV si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 4.3.1, numarul de identificare al
acestuia din urma pe fiecare aparat care este in conformitate cu tipul descris 1n certificatul de
examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentului regulament.

4.5.2 Producatorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisd pentru fiecare model de
aparat si o pastreazd la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a aparatului. Declaratia UE de conformitate identificd modelul
aparatului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei UE de conformitate este pusa la dispozitia autoritdtilor relevante, la
cerere.
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4,6. Certificatul de conformitate a accesoriului

4.6.1 Producitorul aplica marcajul CE si inscriptiile prevazute la punctul 3 din anexa IV si,
sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 4.3.1, numéirul de
identificare al acestuia din urma pe fiecare accesoriu in parte care este in conformitate cu tipul
descris in certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale
prezentului regulament.

4.6.2 Producatorul intocmeste un certificat de conformitate a accesoriului scris pentru fiecare
model de accesoriu si il pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani
dupa introducerea pe piata a accesoriului. Certificatul de conformitate a accesoriului identifica
modelul de accesoriu pentru care a fost Intocmit si Insoteste accesoriul.

4.7. Pe o perioada de cel putin 10 ani dupd introducerea pe piatd a aparatului sau a
accesoriului, producatorul pastreaza la dispozitia autoritétilor nationale:

(a) documentatia mentionata la punctul 4.3.1;

(b) modificarea mentionatd la punctul 4.3.5, in forma 1n care a fost omologata;

(©) deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la punctele 4.3.5,
443s14.44.

4.8. Fiecare organism notificat 1si informeaza autoritatile de notificare in legaturd cu
omologarile sistemului de calitate emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune la
dispozitia autoritatilor sale de notificare lista omologarilor sistemului de calitate refuzate,
suspendate sau restrictionate.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate cu privire la omologarile
sistemului de calitate pe care le-a emis. Fiecare organism notificat informeaza celelalte
organisme notificate n legatura cu omologarile sistemului de calitate pe care le-a refuzat,
suspendat sau retras, justificandu-si decizia.

4.9. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului mentionate la punctele 4.3.1, 4.3.5, 4.5 sau 4.6 si la punctul 4.7 pot
fi indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele siu si pe raspunderea sa, cu
conditia ca acestea sd fie mentionate Tn mandat.

5. MODULUL F: CONFORMITATEA CU TIPUL PE BAZA VERIFICARII
APARATULUI SAU A ACCESORIULUI

5.1. Conformitatea cu tipul bazata pe verificarea aparatului sau a accesoriului este acea parte
din procedura de evaluare a conformitdtii prin care producdtorul indeplineste obligatiile
prevazute la punctele 5.2, 5.5.1 si la punctul 5.6 sau 5.7 si garanteaza si declard pe
raspunderea sa exclusivd cd aparatele sau accesoriile in cauza, care au facut obiectul
dispozitiilor de la punctul 5.3, sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de
examinare UE de tip si satisfac cerintele prezentului regulament care li se aplica.

5.2. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea
acestuia sa asigure conformitatea aparatelor sau a accesoriilor fabricate cu tipul omologat
prezentat in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele din prezentul regulament care
se aplica acestora .
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5.3. Verificarea

Un organism notificat ales de catre producdtor efectueazd examindrile si incercarile
corespunzatoare sau dispune efectuarea lor pentru a verifica conformitatea aparatelor sau a
accesoriilor cu tipul prezentat in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele
corespunzatoare din prezentul regulament.

Examinarile si incercarile pentru verificarea conformitatii aparatelor sau a accesoriilor cu
cerintele corespunzatoare se efectueaza, in functie de decizia producdtorului, fie prin
examinarea si Incercarea fiecarui aparat sau accesoriu conform dispozitiilor de la punctul 5.4,
fie prin examinarea si Incercarea aparatelor sau accesoriilor pe bazd statisticd conform
dispozitiilor de la punctul 5.5.

5.4. Verificarea conformitatii prin control si incercarea fiecarui aparat sau accesoriu

5.4.1 Toate aparatele sau accesoriile sunt examinate individual si se efectueaza incercari
corespunzatoare, astfel cum se prevede in standardul (standardele) armonizat(e) si/sau in
specificatiile tehnice relevante, sau incercari echivalente, pentru a verifica conformitatea
acestora cu tipul omologat descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele
corespunzatoare din prezentul regulament.

In absenta unui astfel de standard armonizat, organismul notificat in cauza decide cu privire la
incercdrile corespunzatoare ce vor fi efectuate.

5.4.2 Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examindrile si
incercdrile efectuate si aplicd numarul sdu de identificare pe fiecare aparat sau accesoriu
omologat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia autorititilor nationale, 1n
scopul inspectiei de catre acestea, pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a
aparatului sau a accesoriului.

5.5. Verificarea statistica a conformitatii

5.5.1 Producatorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea acestuia
sa asigure omogenitatea fiecarui lot produs si prezintd aparatele sau accesoriile pentru
verificare sub forma de loturi omogene.

5.5.2 Din fiecare lot este prelevat aleatoriu un esantion, conform cerintelor prezentului
regulament. Toate aparatele sau accesoriile din esantion sunt examinate individual si se
efectueaza incercari corespunzitoare astfel cum se prevede in standardul (standardele)
relevant(e) armonizat(e) si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari echivalente, pentru a
asigura conformitatea lor cu cerintele aplicabile ale prezentului regulament si a stabili daca
lotul este acceptat sau respins. In absenta unui astfel de standard armonizat, organismul
notificat in cauza decide cu privire la incercarile corespunzatoare care vor fi efectuate.

5.5.3 Daca un lot este acceptat, toate aparatele sau accesoriile din lot sunt considerate a fi
omologate, cu exceptia celor din esantion care, In urma Incercarilor, au fost declarate
nesatisfacatoare.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examinarile si incercarile
efectuate si aplica numadrul sdu de identificare pe fiecare aparat sau accesoriu omologat sau
dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia autoritdtilor nationale, in
scopul inspectiei de catre acestea, pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a
aparatului sau a accesoriului.

17

RO



RO

5.5.4 Daca un lot este respins, organismul notificat sau autoritatea competentd trebuie sa ia
misurile necesare pentru a impiedica introducerea lotului respectiv pe piata. In cazul
respingerii frecvente a loturilor, organismul notificat poate suspenda verificarea statistica si
trebuie sd ia masurile necesare.

5.6. Marcajul CE si declaratia UE de conformitate

5.6.1 Producatorul aplica marcajul CE si inscriptiile prevazute in anexa IV si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 5.3, numarul de identificare al
acestuia din urma pe fiecare aparat in parte care este in conformitate cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale prezentului
regulament.

5.6.2 Producatorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisd pentru fiecare model de
aparat si o pastreaza la dispozitia autoritdtilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupa
introducerea pe piatd a aparatului. Declaratia UE de conformitate identificdi modelul
aparatului pentru care a fost intocmita.

La cerere, o copie a declaratiei UE de conformitate este pusd la dispozitia autoritatilor
relevante.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 5.3 este de acord si sub
responsabilitatea acestuia, producdtorul poate aplica pe aparate si numarul de identificare al
organismului notificat.

5.7. Certificatul de conformitate a accesoriului

5.7.1 Producatorul aplicd marcajul CE si inscriptiile prevazute la punctul 3 din anexa IV si,
sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 5.3, numarul de identificare
al acestuia din urma pe fiecare accesoriu in parte care este in conformitate cu tipul omologat
descris in certificatul de examinare UE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale
prezentului regulament.

5.7.2 Producatorul intocmeste un certificat de conformitate a accesoriului scris pentru fiecare
model de accesoriu si 1l pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani
dupad introducerea pe piata a accesoriului. Certificatul de conformitate a accesoriului identifica
modelul de accesoriu pentru care a fost intocmit si Insoteste accesoriul.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 5.3 este de acord si sub
responsabilitatea acestuia, producatorul poate aplica pe accesorii si numarul de identificare al
organismului notificat.

5.8. Daca organismul notificat este de acord si sub responsabilitatea acestuia, producatorul
poate aplica numarul de identificare al organismului notificat pe aparate sau accesorii, in
cursul procesului de fabricatie.

5.9. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului pot fi indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele
sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat. Reprezentantul
autorizat nu poate sd indeplineasca obligatiile producatorului mentionate la punctele 5.2 si
5.5.1.

6. MODULUL G: CONFORMITATEA PE BAZA VERIFICARII UNITATII DE
PRODUS

6.1. Conformitatea bazatd pe verificarea unitatii de produs este procedura de evaluare a
conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 6.2, 6.3 si
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6.5 si garanteaza si declard pe raspunderea sa exclusivd ca aparatul in cauza, care a facut
obiectul dispozitiilor punctului 6.4, este in conformitate cu cerintele prezentului regulament
care i se aplica.

6.2. Documentatia tehnica

Producatorul intocmeste documentatia tehnicd si o pune la dispozitia organismului notificat
mentionat la punctul 6.4. Documentatia trebuie sa permitd evaluarea conformitatii aparatului
cu cerintele relevante si sd includd o analiza si o evaluare adecvate ale riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care este relevant
pentru evaluarea, proiectarea, fabricarea si functionarea aparatului.

6.2.1 Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:
(a) o descriere generala a aparatului;

(b) desenele de proiectare si de fabricare si schemele componentelor, subansamblelor,
circuitelor etc.;

(c) descrieri si explicatii necesare pentru Intelegerea desenelor si schemelor respective si
a functionarii aparatului,

(d) lista 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 in parte, precum si o descriere a solutiilor adoptate pentru Indeplinirea
cerintelor esentiale ale prezentului regulament, atunci cand nu au fost aplicate
standardele armonizate respective . In cazul unor standarde armonizate aplicate
partial, documentatia tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

(e) rezultatele calculelor de proiectare, ale examinarilor efectuate etc.;
) rapoartele de incercare;
(g2) instructiuni pentru instalare si utilizare.

6.2.2 Daca este cazul, documentatia tehnica trebuie sa contind urmatoarele elemente:
(a) certificatul de conformitate referitor la accesoriile incorporate in aparat;

(b) atestate si certificate referitoare la metodele de fabricatie, de inspectie si de
monitorizare a aparatului;

(©) orice alt document care ar putea sd imbunatateasca evaluarea organismului notificat.

Producatorul pune documentatia tehnicd la dispozitia autoritatilor nationale relevante pe o
perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a aparatului.

6.3. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si monitorizarea
acestuia sd asigure conformitatea aparatelor fabricate cu cerintele aplicabile ale prezentului
regulament.

6.4. Verificarea

Un organism notificat ales de catre producdtor efectueazd examindrile si incercarile
corespunzatoare sau dispune efectuarea acestora, astfel cum se prevede In standardele
armonizate si/sau in specificatiile tehnice relevante, sau incercari echivalente, pentru a asigura
conformitatea aparatului cu cerintele aplicabile ale prezentului regulament. In absenta unui
astfel de standard armonizat si/sau a unei astfel de specificatii tehnice, organismul notificat in
cauza decide cu privire la incercarile corespunzatoare care vor fi efectuate.
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Daca se considera necesar de catre organismul notificat, verificarile si incercarile pot fi
efectuate dupad instalarea aparatului.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la examinarile si Incercarile
efectuate si aplicd numarul sau de identificare pe fiecare aparat omologat sau dispune
aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia autorititilor nationale, 1n
scopul inspectiei de catre acestea, pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a
aparatului.

6.5. Marcajul CE si declaratia UE de conformitate

6.5.1 Producatorul aplica marcajul CE si inscriptiile prevdzute in anexa IV si, sub
responsabilitatea organismului notificat mentionat la punctul 6.4, numarul de identificare al
acestuia din urma pe fiecare aparat in parte care satisface cerintele aplicabile ale prezentului
regulament.

6.5.2 Producatorul intocmeste o declaratie UE de conformitate scrisda si o pastreazd la
dispozitia autoritatilor nationale pe o perioadd de 10 ani dupd introducerea pe piatd a
aparatului. Declaratia UE de conformitate identificd modelul aparatului pentru care a fost
intocmita.

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

6.6. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului stabilite la punctele 6.2 si 6.5 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sdu autorizat, in numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca ele sa fie
specificate in mandat.

ANEXA IV
MARCAJUL CE SI INSCRIPTII

(1) Aparatul sau placuta cu date a acestuia trebuie sa poarte marcajul CE prevazut in
anexa II la Regulamentul (CE) nr. 765/2008, urmat de numarul de identificare al
organismului notificat implicat in faza de control al productiei si de ultimele doua
cifre ale anului in care s-a aplicat marcajul CE.

2) Aparatul sau placuta cu date a acestuia trebuie sa contind urmatoarele informatii:

(a) numele producatorului, denumirea comerciald inregistratd, marca inregistrata
sau simbolul de identificare.

(b) numarul tipului, al lotului sau numarul de serie sau alt element de identificare.
(c) tipul de alimentare electrica folosit, daca este cazul.

(d) marcajul categoriei aparatului.

(e) presiunea de alimentare a gazului.

(f) informatiile necesare pentru a asigura instalarea corecta si sigurd, in functie de
tipul de aparat.

3) Accesoriul sau placuta cu date a acestuia trebuie sa contind, in masura in care este
relevant, informatiile prevazute la alineatul (2).
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ANEXA V
DECLARATIA UE DE CONFORMITATE

Declaratia UE de conformitate cuprinde urmatoarele elemente:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

Q)

(2

(h)

aparat/model de aparat (numarul produsului, al lotului, al tipului sau numarul de
serie).

numele si adresa producdtorului si, dupa caz, ale reprezentantului autorizat al
acestuia.

Prezenta declaratie de conformitate este emisd pe raspunderea exclusivd a
producatorului.

obiectul declaratiei (identificarea aparatului permitand trasabilitatea. in cazul in care
acest lucru este necesar pentru identificarea aparatului, poate include o imagine):

(1) descrierea aparatului;

(2) procedura de evaluare a conformitatii aplicata;

(3) numele si adresa organismului notificat care a efectuat evaluarea conformitatii;
(4) trimitere la certificatul de examinare UE de tip.

Obiectul declaratiei descrise mai sus este in conformitate cu legislatia relevanta de
armonizare a Uniunii: ................ (trimitere la alte acte ale Uniunii aplicate):

Trimiterile la standardele armonizate relevante folosite sau trimiterile la specificatiile
in legatura cu care se declard conformitatea:

Organismul (organismele) notificat(e) ... (denumire, adresa, numar) a (au) efectuat
... (descrierea interventiei) si a (au) emis certificatul (certificatele): ...

Informatii suplimentare:
Semnat pentru si in numele: .........................
(locul si data emiterii):

(numele, functia) (semnatura):

ANEXA VI
CERTIFICATUL DE CONFORMITATE A ACCESORIULUI

Certificatul de conformitate a accesoriului trebuie sa cuprinda urmatoarele elemente:

(a)

(b)

(c)

(d)

accesoriu/model de accesoriu (numarul produsului, al lotului, al tipului sau numarul
de serie).

numele si adresa producdtorului si, dupa caz, ale reprezentantului autorizat al
acestuia.

Prezentul certificat de conformitate a accesoriului este emis pe raspunderea exclusiva
a producatorului accesoriului.

obiectul declaratiei (identificarea accesoriului permitand trasabilitatea. In cazul in
care acest lucru este necesar pentru identificarea accesoriului, poate include o
imagine):

(1) descrierea si caracteristicile accesoriului;
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(2) procedura de evaluare a conformitatii aplicata;
(3) numele si adresa organismului notificat care a efectuat evaluarea conformitatii;

(4) trimitere la certificatul de examinare UE de tip.

(e) Obiectul certificatului de conformitate a accesoriului descris mai sus este in
conformitate cu Regulamentul................ privind aparatele consumatoare de
combustibili gazosi (trimitere la prezentul regulament):

) Trimiterile la standardele armonizate relevante folosite sau trimiterile la specificatiile
in legdturd cu care se declara conformitatea.

(2) Organismul (organismele) notificat(e) ... (denumire, adresa, numar) a (au) efectuat
... (descrierea interventiei) si a (au) emis certificatul (certificatele): ...

(h) Instructiuni cu privire la modul in care accesoriul trebuie sa fie Incorporat in aparat
sau asamblat pentru a constitui un astfel de aparat pentru a permite respectarea
cerintelor esentiale aplicabile aparatelor finite.

(1) Informatii suplimentare:

Semnat pentru si in numele: ............ ;
(locul si data emiterii);
(numele, functia) si semnatura.
ANEXA VII
TABEL DE CORESPONDENTA
Directiva 2009/142/CE Prezentul regulament

Articolul 1 alineatul (1) primul paragraf Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1 alineatul (1) al doilea paragraf Articolul 1 alineatul (3) litera (a)

Articolul 1 alineatul (2) Articolul 2 alineatele (1), (2) si (5)

Articolul 1 alineatul (3) Articolul 1 alineatul (2)

L Articolul 2 alineatele (3), (4) si (6)-(31)

Articolul 2 alineatul (1) Articolul 3 alineatul (1)

o Articolul 3 alineatul (2)

Articolul 2 alineatul (2) Articolul 4 alineatul (1)

o Articolul 4 alineatul (2)

Articolul 3 Articolul 5

Articolul 4 Articolul 6
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Articolul 7

Articolul &8

Articolul 9

Articolul 10

Articolul 11

Articolul 12

Articolul 13

Articolul 5 alineatul (1) litera (a)

Articolul 5 alineatul (1) litera (b)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 6

Articolul 7

Articolul 8 alineatele (1)-(4)

Articolul 14 alineatele (1)-(5)

Articolul 8 alineatul (5)

Articolul 14 alineatul (6)

Articolul 8 alineatul (6)

Articolul 14 alineatul (7)

Articolul 15

Articolul 16

Articolul 17

Articolul 9

Articolul 10 alineatul (1)

Articolul 18 alineatul (1)

Articolul 10 alineatul (2)

Articolul 11

Articolul 12

Articolul 18 alineatele (2)-(5)

Articolul 19

Articolul 20
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Articolul 21

Articolul 22

Articolul 23

Articolul 24

Articolul 25

Articolul 26

Articolul 27

Articolul 28

Articolul 29

Articolul 30

Articolul 31

Articolul 32

Articolul 33

Articolul 34

Articolul 35

Articolul 36

Articolul 37

Articolul 38

Articolul 39

Articolul 40

Articolul 13

Articolul 14

Articolul 15

Articolul 16

Articolul 41

Anexa |

Anexa |

Anexa I1
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Anexa II Anexa II1
Anexa III Anexa IV
Anexa IV o

Anexa V o

Anexa VI o

— Anexa V
L Anexa VI

Anexa VII
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