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vB
VM1
REGULAMENTUL (CE) NR. 765/2008 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 9 iulie 2008
de stabilire a cerintelor de acreditare si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 339/93
vB
(Text cu relevanta pentru SEE)
CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare
(1)  Prezentul regulament stabileste normele privind organizarea si
functionarea acreditarii organismelor de evaluare a conformitatii care
desfasoara activitagi de evaluare a conformitatii.
VM1
vB
(4)  Prezentul regulament stabileste principiile generale privind
marcajul CE.
Articolul 2
Definitii
in sensul prezentului regulament se aplici urmatoarele definitii:
M1
VB

3. ,producdtor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridica care
fabricd un produs sau pentru care se proiecteaza sau se fabrica
un astfel de produs si care comercializeaza acest produs sub
numele sau marca sa;

4.  ,reprezentant autorizat” inseamna orice persoana fizica sau juridica
stabilita in interiorul Comunitatii, 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 urma in
temeiul legislatiei comunitare relevante;

5. ,importator” inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilitd in
interiorul Comunitatii care introduce pe piata comunitard un
produs dintr-o tard terta;

6. ,.distribuitor” inseamna orice persoana fizica sau juridica din lantul
de distributie, alta decat producdtorul sau importatorul, care pune
la dispozitie pe piatd un produs;

7. ,operatori economici” inseamna producatorul, reprezentantul auto-
rizat, importatorul si distribuitorul;

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



02008R0765 — RO — 16.07.2021 — 001.001 — 3

2 A

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

10. ,acreditare” inseamna o atestare de catre un organism national de
acreditare a faptului cd un organism de evaluare a conformitatii
indeplineste cerintele stabilite prin standarde armonizate, si, dupa
caz, orice alte cerinte suplimentare, inclusiv cele stabilite in cadrul
schemelor sectoriale relevante, pentru realizarea activitatilor
specifice de evaluare a conformitatii;

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

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

13. ,organism de evaluare a conformitatii” inseamna un organism care
efectueaza activitati de evaluare a conformitatii, inclusiv etalonare,
incercare, certificare si inspectie;

16. ,evaluarea la nivel de omologi” inseamna procesul de evaluare a
organismului national de acreditare, de catre alte organisme
nationale de acreditare, desfasurat in conformitate cu cerintele
prezentului regulament si, dupd caz, cu orice alte specificatii
tehnice sectoriale suplimentare;

20. ,marcaj CE” inseamna un marcaj prin care producatorul indica
faptul ca produsul este in conformitate cu cerintele aplicabile
stabilite in legislatia comunitara de armonizare care prevede
aplicarea sa pe produs;

21. ,legislatie comunitara de armonizare” Inseamna orice legislatie
comunitara care armonizeaza conditiile de comercializare a produ-
selor.

CAPITOLUL II
ACREDITAREA

Articolul 3

Domeniul de aplicare

Prezentul capitol se aplicd acreditarii, utilizata cu titlu obligatoriu sau
voluntar, referitoare la evaluarea conformitatii, indiferent daca aceasta
evaluare este obligatorie sau nu si indiferent de statutul juridic al orga-
nismului care realizeaza activitatea de acreditare.

(") JO L 204, 21.7.1998, p. 37. Directivd modificatd ultima data prin Directiva

2006/96/CE a Consiliului (JO L 363, 20.12.2006, p. 81).
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Articolul 4

Principii generale

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

(2) Daca 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 informeaza Comisia si celelalte state membre
atunci cand, 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 elaboreaza si actualizeaza lista organismelor nationale de acre-
ditare pe care o pune la dispozitia publicului.

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

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

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

(8)  Organismul national de acreditare nu ofera sau furnizeaza nicio
activitate sau serviciu asigurat de organismele de evaluare a conformi-
tatii, nici nu furnizeaza 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 ca organismul siu national de
acreditare dispune de resurse financiare si de personal corespunzatoare
pentru indeplinirea adecvata a sarcinilor sale, inclusiv pentru inde-
plinirea sarcinilor speciale, precum activitdtile de cooperare legate de
acreditarea europeand si internationald si activitatile necesare sprijinirii
politicii publice si 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 atat in cadrul organizatiilor proprii, cat si in
cadrul organismului recunoscut in temeiul articolului 14.

Articolul 5

Activitatea de acreditare

(1)  Atunci cand un organism de evaluare a conformitatii solicitd acest
lucru, organismele nationale de acreditare evalueaza dacad organismul de
evaluare a conformitatii este competent sa realizeze o activitate specifica
de evaluare a conformitatii. in cazul in care se constatd ci organismul
national de acreditare este competent, acesta emite un certificat de acre-
ditare in acest sens.
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(2)  In cazul in care un stat membru hotiriste si nu se foloseasca de
acreditare, acesta furnizeaza Comisiei si celorlalte state membre toate
dovezile documentare necesare pentru verificarea competentei orga-
nismelor de evaluare a conformitatii pe care le selecteazd pentru
punerea in aplicare a legislatiei comunitare de armonizare in cauza.

(3) Organismele nationale de acreditare monitorizeaza organismele de
evaluare a conformitatii pentru care au emis un certificat de acreditare.

(4)  In cazul in care un organism national de acreditare constata cd un
organism de evaluare a conformitdtii care a primit un certificat de
acreditare nu mai este competent sa realizeze o activitate specificad de
evaluare a conformitdtii sau a comis o Incalcare grava a obligatiilor sale,
organismul national de acreditare in cauza ia toate masurile 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 cailor de
atac, inclusiv, dupa caz, a cailor de atac judiciare impotriva deciziilor de
acreditare sau a absentei acestora.

Articolul 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 concurenta cu alte
organisme nationale de acreditare.

(3)  Organismele nationale de acreditare sunt autorizate sa 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 solicita acest lucru de
catre 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 transfrontaliera

(1)  in cazul in care un organism de evaluare a conformititii soliciti
acreditarea, acesta se adreseaza organismului national de acreditare al
statului membru in care este stabilit sau organismului national de acre-
ditare la care respectivul stat membru a recurs, in conformitate cu
articolul 4 alineatul (2).

Cu toate acestea, un organism de evaluare a conformitatii poate solicita
acreditarea de citre un organism national de acreditare diferit de cele
mentionate in primul paragraf intr-una dintre situatiile urmatoare:

(a) cand statul membru in care acesta este stabilit a decis sa 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 efectueaza acreditarea In legdtura cu activitatile de
evaluare a conformitatii pentru care este solicitata acreditarea;
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(c) cand organismele nationale de acreditare mentionate in primul
paragraf nu au fost supuse cu succes la evaluarea la nivel de
omologi, 1n temeiul articolului 10 in legaturd cu activitatile de
evaluare a conformitatii pentru care este solicitatd acreditarea.

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

(3) Un organism national de acreditare poate solicita unui alt
organism national de acreditare sd realizeze o parte din activitatea de
evaluare. In acest caz, certificatul de acreditare se elibereazi de catre
organismul solicitant.

Articolul 8

Cerinte pentru organismele nationale de acreditare

Un organism national de acreditare trebuie sa indeplineascd urmatoarele
cerinte:

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

2. sa fie organizat si sa functioneze astfel incat sa asigure obiecti-
vitatea si impartialitatea activitatilor sale;

3. sa garanteze cd fiecare decizie legata de atestarea competentei este
luatd de persoane competente, altele decat cele care au efectuat
evaluarea;

4. sa dispuna de masuri adecvate de asigurare a confidentialitatii infor-
matiilor obtinute;

5. sa identifice activittile de evaluare a conformitatii pentru care este
competent sa realizeze acreditarea, facand referire, atunci cand este
cazul, la legislatia comunitard sau nationald relevantd sau la stan-
dardele nationale sau comunitare relevante;

6. sa stabileascd procedurile necesare pentru garantarea unei gestiuni
eficiente si a unor controale interne corespunzatoare;

7. sa aiba un numar suficient de personal competent pentru inde-
plinirea corespunzatoare a sarcinilor sale;

8. sd intocmeascd documentatia sarcinilor, a responsabilitatilor si a
prerogativelor personalului care ar putea afecta calitatea evaludrii
si atestdrii competentei;

9. sa stabileascd, sa aplice si sd mentind procedurile pentru monito-
rizarea activitatii si competentei personalului implicat;
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10. sa verifice ca evaluarile de conformitate se realizeazd in mod cores-
punzator, ceea ce presupune ca intreprinderilor s nu le fie impuse
sarcini nejustificate si sa se {ind seama, in mod adecvat, de dimen-
siunea intreprinderii, domeniul de activitate, structura acesteia,
gradul de complexitate a tehnologiei de productie respective si
caracterul de masa sau de serie al procesului de productie;

11. sa publice conturi auditate anuale, pregatite in conformitate cu prin-
cipiile contabile general acceptate.

Articolul 9

Respectarea cerintelor

(1) in cazul in care un organism national de acreditare nu inde-
plineste cerintele prezentului regulament sau nu reuseste sa isi indepli-
neasca obligatiile care 1i revin in temeiul acestuia, statul membru in
cauza aplicd masura corectivd adecvata sau se asigurd ca o asemenea
masurd corectiva este aplicatd si informeaza Comisia despre aceasta.

(2)  Statele membre monitorizeaza la intervale regulate organismele
lor nationale de acreditare pentru a se asigura ca acestea indeplinesc 1n
permanenta cerintele prevazute la articolul 8.

(3) Statele membre iau in considerare pe deplin rezultatele evaludrii
la nivel de omologi efectuate in conformitate cu articolul 10, atunci
cand realizeaza monitorizarea mentionatd la alineatul (2) din prezentul
articol.

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

Articolul 10

Evaluare la nivel de omologi

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

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

(3) Statele membre garanteaza cd organismele lor nationale de acre-
ditare se supun in mod regulat evaluarii la nivel de omologi, astfel cum
se prevede la alineatul (1).

(4)  Evaluarea la nivel de omologi se realizeaza pe baza unor criterii
si proceduri de evaluare clare si transparente, in special in privinta
cerintelor structurale, de resurse umane si de proces, confidentialitatii
si reclamatiilor. Se prevad proceduri corespunzatoare pentru caile de
atac Tmpotriva deciziilor luate ca rezultat al evaluarii.

(5)  Prin evaluarea la nivel de omologi se determind daca organismele
nationale de acreditare respecta cerintele specificate la articolul 8, luand
in considerare standardele armonizate relevante mentionate la
articolul 11.
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(6)  Rezultatul evaluarii la nivel de omologi se publica si se comunica
de citre organismul recunoscut in temeiul articolului 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 demonstreaza confor-
mitatea cu criteriile stabilite in standardul armonizat relevant, ale carui
referinte s-au publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, prin
faptul ca au fost supuse cu succes evaluarii la nivel de omologi in
temeiul articolului 10, sunt considerate c@ 1indeplinesc cerintele
stabilite la articolul 8.

(2)  Autoritatile nationale recunosc echivalenta serviciilor furnizate de
acele organisme de acreditare care au fost supuse cu succes evaluarii la
nivel de omologi, astfel cum este stabilita la articolul 10, si accepta
astfel, pe baza prezumtiei mentionate la alineatul (1) din prezentul
articol, certificatele de acreditare ale respectivelor organisme si atestarile
emise de organismele de evaluare a conformitatii acreditate de acestea.

Articolul 12

Obligatia de informare

(1)  Fiecare organism national de acreditare informeaza celelalte
organisme nationale de acreditare cu privire la activitatile de evaluare
a conformitdtii pentru care realizeaza activitati de acreditare si cu privire
la orice modificari ale acestora.

(2) Fiecare stat membru informeaza Comisia si organismul recu-
noscut in conformitate cu articolul 14 cu privire la identitatea orga-
nismului sau national de acreditare si cu privire la toate activitatile de
evaluare a conformitatii pentru care respectivul organism realizeaza
activitati de acreditare in sprijinul legislatiei comunitare de armonizare,
precum si cu privire la orice modificari ale acestora.

(3)  Fiecare organism national de acreditare pune la dispozitie si face
publice in mod periodic informatiile referitoare la rezultatele evaluarii la
nivel de omologi, la activitatile de evaluare a conformitatii pentru care
realizeazd activitafi de acreditare si la orice modificari aduse acestora.

Articolul 13

Solicitiri 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 1in
temeiul articolului 14 sa contribuie la dezvoltarea, mentinerea si imple-
mentarea acreditarii In Comunitate.

(2)  De asemenea, Comisia poate, ca urmare a procedurii prevazute la
alineatul (1):
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(a) sa solicite organismului recunoscut in temeiul articolului 14 sa stabi-
leasca criteriile si procedurile pentru evaluarea la nivel de omologi
si sd dezvolte scheme sectoriale de acreditare;

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

(3) Comisia garanteaza ca schemele sectoriale identifica specificatiile
tehnice necesare pentru atingerea nivelului de competentd impus de
legislatia comunitarda de armonizare in domenii cu cerinte specifice de
ordin tehnologic sau de protectie a sanatatii si sigurantei ori a mediului
sau a altor aspecte de interes public.

Articolul 14
Infrastructura europeana de acreditare
(1) Dupa consultarea statelor membre, Comisia recunoaste un

organism care indeplineste cerintele prevazute in anexa [ la prezentul
regulament.

(2) Un organism care urmeaza sa fie recunoscut in conformitate cu
alineatul (1) Incheie un acord cu Comisia. Acordul in cauzad prevede,
printre altele, sarcinile detaliate ale organismului, dispozitii privind
finantarea si dispozitii privind supravegherea acestuia. Atat Comisia,
cat si organismul pot inceta acordul fard a invoca un motiv la
sfarsitul unei perioade de preaviz rezonabile, care urmeazd a fi
definitd in acord.

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

(4) Comisia comunica statelor membre si organismelor nationale de
acreditare recunoasterea unui organism in conformitate cu alineatul (1).

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

(6)  Primul organism recunoscut in temeiul prezentului regulament
este Cooperarea Europeand pentru Acreditare, cu conditia ca acesta sa
incheie un acord in conformitate cu alineatul (2).

CAPITOLUL 111

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

SECTIUNEA 1

Dispozitii generale

SECTIUNEA 2

Cadrul de supraveghere a pietei comunitare
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SECTIUNEA 3

Controale privind produsele care intra pe piata comunitard

CAPITOLUL 1V
MARCAJUL CE

Articolul 30

Principii generale ale marcajului CE

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

(2) Marcajul CE, prezentat in anexa II, se aplicd doar pe produsele
pentru care legislatia comunitara de armonizare specifica prevede
aplicarea marcajului si nu se aplica pe niciun alt produs.

(3) Prin faptul ca a aplicat sau a cerut aplicarea marcajului CE,
producatorul indicd faptul ca isi asuma responsabilitatea pentru confor-
mitatea produsului cu toate cerintele aplicabile prevazute de legislatia
comunitara de armonizare relevanta care reglementeaza aplicarea marca-
jului.

(4) Marcajul CE este singurul marcaj care atestd conformitatea
produsului cu cerintele aplicabile prevazute de legislatia comunitara de
armonizare relevantd 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 sa nu fie afectate vizibili-
tatea, lizibilitatea si semnificaia marcajului CE.

(6) Fard a aduce atingere articolului 41, statele membre asigura
punerea in aplicare corectd a regimului aplicabil marcajului CE si iau
masuri adecvate in caz de utilizare neconformd a acestuia. Statele
membre prevad, de asemenea, sanctiuni pentru incdlcari, inclusiv
posibile sanctiuni penale pentru incdlcari grave. Aceste sanctiuni sunt
proportionale cu gravitatea faptei si reprezinta o masurd eficace de
descurajare a utilizdrii necorespunzatoare.

CAPITOLUL V
FINANTAREA COMUNITARA

Articolul 31
Organismul care urméreste 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
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al Comisiei din 23 decembrie 2002 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 (1).

Articolul 32

Activitati eligibile pentru finantarea comunitara

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

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

(b) activitatile secretariatului organismului recunoscut in temeiul arti-
colului 14, de exemplu coordonarea activitatilor de acreditare,
procesarea lucrdrilor tehnice referitoare la operarea sistemului de
evaluare la nivel de omologi, furnizarea de informatii partilor inte-
resate si participarea organismului la activitatile organizatiilor inter-
nationale din domeniul acreditarii;

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

(f) efectuarea de activitati preliminare sau auxiliare referitoare la
punerea in aplicare a activitatilor de evaluare a conformitatii, de
metrologie si de acreditare in legaturd cu punerea in aplicare a
legislatiei comunitare, de exemplu studii, programe, evaluari,
orientdri, analize comparative, vizite comune, activitati de cercetare,
dezvoltarea si intretinerea bazelor de date, activitati de instruire,
lucrari de laborator, teste de competentd, teste intre laboratoare si
activitafi de evaluare a conformitatii;

(g) activitati realizate in cadrul programelor de asistentd tehnica,
cooperare cu tari terte si promovarea si consolidarea politicilor si
sistemelor europene de evaluare a conformitatii si de acreditare,
intre partile interesate din cadrul Comunitatii si la nivel inter-
national.

(2)  Activitatile 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 urmeaza sa fie inaintate organismului recunoscut in temeiul arti-
colului 14 din prezentul regulament.

Articolul 33
Organisme eligibile pentru finantarea comunitara
Finantarea comunitard poate fi acordata organismului recunoscut in

temeiul articolului 14 pentru punerea 1in practica a activitatilor
prevazute la articolul 32.

(") JO L 357, 31.12.2002, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin Regula-

mentul (CE, Euratom) nr. 478/2007 (JO L 111, 28.4.2007, p. 13).
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Totusi, finantarea comunitard poate fi acordata si altor organisme pentru
desfasurarea activitatilor descrise la articolul 32, cu exceptia celor
mentionate la alineatul 1 literele (a) si (b) al respectivului articol.

Articolul 34

Finantarea

Sumele alocate pentru activitdtile mentionate de prezentul regulament
vor fi stabilite anual de catre autoritatea bugetara, in limitele cadrului
financiar in vigoare.

Articolul 35
Modalititi de finantare

(1)  Finantarea comunitara se acorda:

(a) fara o cerere de propuneri, organismului recunoscut in temeiul arti-
colului 14 pentru desfasurarea activitatilor 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
activitatilor mentionate la articolul 32 alineatul (1) literele (c)-(g).

(2)  Activitatile secretariatului organismului recunoscut in confor-
mitate 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 panda 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 administrative si
financiare referitoare la subventiile acordate organismului recunoscut in
conformitate cu articolul 14 pot fi definite intr-un acord cadru de parte-
neriat semnat de Comisie si de organismul respectiv, conform regula-
mentului 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 catre autoritatea bugetara pentru
finantarea activitatilor de evaluare a conformitatii, de acreditare si de
supraveghere a pietei pot acoperi, de asemenea, cheltuielile adminis-
trative referitoare la actiuni care implicd pregatirea, monitorizarea,
inspectarea, auditarea si evaluarea, necesare in mod direct pentru
atingerea obiectivelor prezentului regulament si, 1n special, studii,
intruniri, activitagi de informare si publicare, cheltuieli referitoare la
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retelele informatice pentru schimbul de informatii si orice alte cheltuieli
pentru asistentd administrativa si tehnica pe care Comisia le poate utiliza
pentru activitatile de evaluare a conformitatii si de acreditare.

(2) Comisia analizeaza relevanta activitatilor de evaluare a conformi-
tatii, de acreditare si de supraveghere a pietei care beneficiaza de
finantare comunitard prin prisma cerintelor politicilor si ale legislatiei
comunitare si informeaza Parlamentul European si Consiliul cu privire
la rezultatul respectivei evaluari pana la 1 ianuarie 2013 si ulterior o
data la cinci ani.

Articolul 37

Protejarea intereselor financiare ale Comunitatii

(1) Comisia se asigura cd, atunci cand actiunile finantate in temeiul
prezentului regulament sunt puse in aplicare, interesele financiare ale
Comunitatii sunt protejate prin aplicarea de masuri preventive impotriva
fraudei, coruptiei si altor activitati ilegale, prin controale efective si prin
recuperarea oricdror sume achitate iIn mod necuvenit si, in cazul in care
sunt detectate nereguli, prin aplicarea de sanctiuni efective,
proportionale si cu efect de descurajare, in conformitate cu Regula-
mentul (CE, Euratom) nr. 2988/95 al Consiliului din 18 decembrie
1995 privind protectia intereselor financiare ale Comunitatilor
Europene (1), Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2185/96 al Consiliului
din 11 noiembrie 1996 privind controalele si inspectiile la fata locului
efectuate de Comisie in scopul protejarii intereselor financiare ale
Comunitatilor Europene impotriva fraudei si a altor abateri (?) si Regu-
lamentul (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 regu-
lament, notiunea de neregulda mentionatd la articolul 1 alineatul (2) din
Regulamentul (Euratom, CE) nr. 2988/95 inseamna orice incdlcare a
unei dispozitii de drept comunitar, sau orice Incalcare 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 prejudi-
cierea bugetului general al Uniunii Europene sau a bugetelor gestionate
de catre aceasta, din cauza unei cheltuieli nejustificate.

(3)  Orice acorduri sau contracte ce decurg din prezentul regulament
prevad monitorizarea si controale financiare efectuate de catre Comisie
sau de catre oricare dintre reprezentantii sai autorizati, precum si
audituri efectuate de Curtea de Conturi, aceste activitati putdnd fi
desfasurate la fata locului, daca este necesar.

(1) JO L 312, 23.12.1995, p. 1.
() JO L 292, 15.11.1996, p. 2.
¢) JO L 136, 31.5.1999, p. 1.
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CAPITOLUL VI
DISPOZITII FINALE

Articolul 38

Orientari tehnice

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

Articolul 39

Dispozitii tranzitorii

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

Articolul 40

Reexaminarea si raportare

Pana 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 supravegherea pietei. Raportul in cauza analizeaza, in
special, coerenta normelor comunitare In materie de supraveghere a
pietei. Dacd este necesar, raportul este insotit de propuneri in vederea
modificarii si/sau consolidarii instrumentelor in cauza in sensul unei mai
bune reglementari si al simplificarii. Raportul contine o evaluare a
extinderii cdtre toate produsele a domeniului de aplicare a capitolului
III din prezentul regulament.

Pana la 1 ianuarie 2013 si ulterior la fiecare cinci ani, Comisia, 1n
cooperare cu statele membre, redacteazd si prezintd Parlamentului
European si Consiliului un raport privind punerea In aplicare a
prezentului regulament.

Articolul 41

Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile opera-
torilor economici, care pot include sanctiuni penale, in cazul incélcarilor
grave, aplicabile in cazul incélcarii dispozitiilor prezentului regulament,
si iau toate masurile necesare pentru a asigura punerea acestora in
aplicare. Aceste sanctiuni trebuie sd fie eficiente, proportionale si cu
efect de descurajare si pot fi mai severe in cazul in care operatorul
economic respectiv a comis anterior o incalcare similard a dispozitiilor
prezentului regulament. Statele membre notificda aceste dispozitii
Comisiei pand la 1 ianuarie 2010 si o informeaza fard 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
urmatorul text:
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,(3) In cazul in care anumite produse prezinti un risc grav, autori-
tatile competente iau in timp util masurile corespunzatoare mentionate la
alineatul (1) literele (b)-(f). Prezenta unui risc grav este determinata de
statele membre, care evalueaza fiecare caz in parte, conform specifici-
tatilor sale, ludnd in considerare orientdrile mentionate la punctul 8 din
anexa [I.”

Articolul 43

Abrogare
Regulamentul (CEE) nr. 339/93 se abroga de la 1 ianuarie 2010.
Orice trimitere la regulamentul abrogat se interpreteaza ca o trimitere la

prezentul regulament.

Articolul 44

Intrarea in vigoare

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

Se aplica de la 1 ianuarie 2010.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

Cerinte aplicabile organismului care urmeazi sa fie recunoscut fin
conformitate cu articolul 14

1. Organismul recunoscut in temeiul articolului 14 din regulament (,,organis-
mul”), este stabilit in Comunitate.

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

3. Organismul se consultd cu toate partile implicate.

4. Organismul ofera membrilor sdi servicii de evaluare la nivel de omologi care
indeplinesc cerintele prevazute la articolele 10 si 11.

5. Organismul coopereaza cu Comisia in conformitate cu prezentul regulament.
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1.

ANEXA 11

Marcajul CE

Marcajul CE constad in initialele ,,CE” avand urmatoarea forma:

TITTTT EEREREREREEN
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|

-

1
)
1

.|
N BN RRRRE

in cazul in care marcajul CE este redus sau mdrit, se respecti proportiile
indicate in desenul gradat de la punctul 1.

In cazul in care legislatia in domeniu nu impune dimensiuni specifice,
marcajul CE trebuie sd aibd o 1ndl{ime de cel putin 5 mm.
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