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GUVERNUL ROM¬NIEI

H O T √ R ¬ R E
pentru aprobarea Normelor metodologice privind stabilirea procedurilor ce se utilizeaz� 

Ón procesul de evaluare a conformit�þii produselor din domeniile reglementate, prev�zute 
Ón Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformit�þii produselor, ∫i a regulilor de aplicare 

∫i utilizare a marcajului naþional de conformitate CS
�n temeiul prevederilor art. 107 din Constituþia Rom�niei ∫i ale art. 34 alin. (1) din Legea nr. 608/2001 privind

evaluarea conformit�þii produselor,

Guvernul Rom�niei adopt� prezenta hot�r�re. 

Art. 1. � Se aprob� Normele metodologice privind
stabilirea procedurilor ce se utilizeaz� Ón procesul de
evaluare a conformit�þii produselor din domeniile regle-
mentate, prev�zute Ón Legea nr. 608/2001 privind eva-
luarea conformit�þii produselor, ∫i a regulilor de aplicare

∫i utilizare a marcajului naþional de conformitate CS,
prev�zute Ón anexa care face parte integrant� din pre-
zenta hot�r�re.

Art. 2. � Prezenta hot�r�re intr� Ón vigoare la data
de 1 mai 2002.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN N√STASE

Contrasemneaz�:
Ministrul industriei ∫i resurselor,

Dan Ioan Popescu
p. Ministrul integr�rii europene,

Bucure∫ti, 24 ianuarie 2002. Andrei Popescu,
Nr. 71. secretar de stat



ANEX√

N O R M E  M E T O D O L O G I C E
privind stabilirea procedurilor ce se utilizeaz� Ón procesul de evaluare a conformit�þii produselor din domeniile 

reglementate, prev�zute Ón Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformit�þii produselor, ∫i a regulilor de aplicare 
∫i utilizare a marcajului naþional de conformitate CS
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Art. 1. � Prezentele norme metodologice stabilesc pro-
cedurile ce se utilizeaz� Ón procesul de evaluare a confor-
mit�þii produselor din domeniile reglementate, prev�zute Ón
Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformit�þii produse-
lor, ∫i a regulilor de aplicare ∫i utilizare a marcajului
naþional de conformitate CS.

Art. 2. � Autorit�þile competente stabilesc Ón regle-
ment�rile tehnice procedurile pentru evaluarea conformit�þii
produselor, denumite Ón continuare module, conform preve-
derilor prezentelor norme metodologice.

Art. 3. � Procesul de evaluare a conformit�þii se poate
abate de la module numai atunci c�nd cerinþele specifice
dintr-o reglementare tehnic� impun acest lucru. Aceste

abateri trebuie s� fie limitate ∫i trebuie s� fie explicit justifi-
cate Ón reglementarea tehnic� respectiv�.

Art. 4. � Selectarea ∫i utilizarea modulelor se bazeaz�
pe criteriile generale prev�zute Ón anexa nr. 1.

Art. 5. � Modulele sunt prev�zute Ón anexa nr. 2.
Art. 6. � Aplicarea ∫i utilizarea marcajului naþional de

conformitate CS, denumit Ón continuare marcaj CS, se
bazeaz� pe regulile generale prev�zute Ón anexa nr. 3.

Art. 7. � Schema logic� privind posibilit�þile de utilizare
a modulelor este prev�zut� Ón anexa nr. 4.

Art. 8. � Anexele nr. 1�4 fac parte integrant� din pre-
zentele norme metodologice.

ANEXA Nr. 1
la normele metodologice

C R I T E R I I  G E N E R A L E  

pentru selectarea ∫i utilizarea modulelor

1. Obiectivul principal al evalu�rii conformit�þii produselor
este de a oferi autorit�þilor competente siguranþa c� produ-
sele introduse pe piaþ� respect� cerinþele esenþiale din
reglement�rile tehnice specifice.

2. Evaluarea conformit�þii produselor se realizeaz� Ón
faza de proiect ∫i/sau Ón faza de producþie, Ónainte de intro-
ducerea pe piaþ� a produselor, dac� reglement�rile tehnice
nu prev�d m�suri diferite Ón aceast� privinþ�.

3. �n reglement�rile tehnice autorit�þile competente stabi-
lesc, pentru evaluarea conformit�þii produselor Ón cele dou�
faze prev�zute la pct. 2, posibilit�þile de utilizare a module-
lor sau a combinaþiilor acestora, astfel Ónc�t s� se asigure
nivelul de siguranþ� pe care Ól doresc pentru un anumit
produs.

4. La stabilirea modulelor posibil s� fie utilizate de c�tre
produc�tor autorit�þile competente vor þine seama, Ón mod
special, de aspecte, cum ar fi: adecvarea modulelor la tipu-
rile de produse, natura riscurilor antrenate, infrastructurile
necesare, tipurile ∫i importanþa producþiei; factorii care au
fost luaþi Ón considerare trebuie precizaþi explicit de c�tre
autorit�þile competente Ón reglement�rile tehnice respective.

5. �n reglement�rile tehnice trebuie s� se stabileasc�
criteriile Ón funcþie de care produc�torul poate alege dintre
modulele prev�zute Ón reglementare modulele cele mai
potrivite pentru producþia proprie.

6. Reglement�rile tehnice trebuie s� conþin� prevederi
prin care s� se evite impunerea inutil� a unor module care
nu se justific� Ón raport cu obiectivele reglement�rii Ón
cauz�.

7. �n situaþia Ón care Ón reglement�rile tehnice se pre-
vede posibilitatea utiliz�rii de c�tre produc�tor a unor
module bazate pe tehnici de asigurare a calit�þii,
produc�torul trebuie s� aib� ∫i alternativa de utilizare a
unei combinaþii de module nebazate pe tehnici de asigu-
rare a calit�þii ∫i viceversa, cu excepþia cazului Ón care eva-
luarea conformit�þii produselor cu cerinþele esenþiale din

reglementarea tehnic� prevede aplicarea exclusiv� a unei
anumite proceduri.

8. Autorit�þile competente trebuie s� se asigure c� orga-
nismele notificate aplic� modulele Ón acelea∫i condiþii, f�r�
a impune produc�torilor cerinþe suplimentare nejustificate.

9. �n scopul protej�rii produc�torilor documentaþia tehnic�
pus� la dispoziþie organismelor notificate se limiteaz� numai
la ceea ce este necesar pentru evaluarea conformit�þii pro-
duselor; protecþia informaþiilor confidenþiale se asigur� con-
form legii.

10. �n scopul utiliz�rii modulelor autorit�þile competente
au r�spunderea de a notifica organismele desemnate, alese
dintre organismele acreditate care Óndeplinesc cerinþele din
reglement�rile tehnice; aceast� responsabilitate implic�
obligaþia autorit�þilor competente de a verifica respectarea
Ón permanenþ� de c�tre organismele notificate a prevederi-
lor reglement�rilor tehnice ∫i de a solicita acestora
informaþii privind Óndeplinirea sarcinilor ce le revin; Ón
situaþia retragerii notific�rii unui organism, Ón vederea asi-
gur�rii continuit�þii activit�þii, autorit�þile competente trebuie
s� ia m�surile corespunz�toare pentru ca dosarele Ónaintate
respectivului organism pentru evaluarea conformit�þii unui
produs s� fie instrumentate de c�tre alt organism notificat.

11. �n cadrul procesului de evaluare a conformit�þii pro-
duselor subcontractarea unei lucr�ri trebuie s� garanteze:

a) competenþa instituþiei care acþioneaz� ca subcon-
tractor, pe baza conformit�þii cu standardele din seria
SR EN 45000 ∫i monitorizarea efectiv� a acestei conformit�þi;

b) capacitatea organismului notificat de a-∫i exercita
r�spunderea efectiv� pentru lucrarea realizat� pe baz� de
subcontractare.

12. Organismele care dovedesc c� se conformeaz�
cerinþelor cuprinse Ón standardele armonizate din seria 
SR EN 45000, prin prezentarea unui certificat de acreditare
emis de organismul naþional de acreditare, sunt considerate
c� respect� criteriile cuprinse Ón reglement�rile tehnice pen-
tru recunoa∫terea organismelor.



ANEXA Nr. 2

la normele metodologice

M O D U L E
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1. Prevederi generale

1.1. Declaraþia de conformitate sau certificatul de confor-
mitate pentru un produs separat sau pentru mai multe pro-
duse de acela∫i fel Ónsoþe∫te produsul sau produsele
respective ori se p�streaz� de c�tre produc�tor, conform
prevederilor din reglementarea tehnic�.

1.2. �n reglement�rile tehnice se pot utiliza modulele A,
C ∫i H cu cerinþele suplimentare prev�zute Ón prezenta
anex�.

1.3. Modulul C este conceput pentru a fi utilizat Ón com-
binaþie cu modulul B. Modulele D, E ∫i F se utilizeaz� de
regul� Ón combinaþie cu modulul B; Ón situaþii speciale, cum
ar fi produsele foarte simple ca proiect ∫i construcþie,
aceste module pot fi utilizate independent.

2. Controlul intern al producþiei

Modulul A

2.1. Modulul A descrie etapele prin care produc�torul
sau reprezentantul s�u autorizat cu sediul Ón Rom�nia, care
Óndepline∫te obligaþiile prev�zute pentru acest modul,
asigur� ∫i declar� faptul c� produsele respective satisfac
cerinþele din reglement�rile tehnice aplicabile acestora.
Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu sediul Ón
Rom�nia aplic� marcajul CS pe fiecare produs ∫i
Óntocme∫te declaraþia de conformitate.

2.2.1. Produc�torul elaboreaz� documentaþia tehnic�
prev�zut� pentru acest modul; produc�torul sau reprezen-
tantul s�u autorizat cu sediul Ón Rom�nia deþine docu-
mentaþia tehnic� ∫i o pune la dispoziþie organelor de
control, la cerere, o perioad� de minimum 10 ani de la
data fabric�rii ultimului produs.

2.2.2. �n reglement�rile tehnice se poate modifica
perioada la care se face referire la pct. 2.2.1.

2.2.3. �n situaþia Ón care nici produc�torul ∫i nici repre-
zentantul s�u autorizat nu au sediul Ón Rom�nia, obligaþia
de a deþine ∫i de a pune la dispoziþie organelor de control,
la cerere, documentaþia tehnic� revine importatorului.

2.3.1. Documentaþia tehnic� trebuie s� permit� evalua-
rea conformit�þii produsului cu cerinþele din reglementarea
tehnic�. Dac� este relevant pentru evaluare, documentaþia
tehnic� trebuie s� se refere la fazele de proiectare, pro-
ducþie ∫i funcþionare a produsului.

2.3.2. Conþinutul documentaþiei tehnice se stabile∫te Ón
fiecare reglementare tehnic�, Ón funcþie de produsele res-
pective. Documentaþia tehnic� conþine Ón principal:

a) o descriere general� a produsului;
b) proiecte de execuþie, planuri de fabricaþie ∫i scheme

ale componentelor, subansamblurilor, circuitelor;
c) descrieri ∫i explicaþii necesare pentru Ónþelegerea

desenelor ∫i schemelor menþionate mai sus ∫i a modului
de funcþionare a produsului;

d) o list� a standardelor ce confer� prezumþia de con-
formitate cu cerinþele esenþiale, aplicate integral sau parþial,
precum ∫i descrieri ale soluþiilor adoptate pentru Óndeplini-
rea cerinþelor esenþiale din reglement�rile tehnice, atunci
c�nd nu s-au aplicat aceste standarde;

e) rezultate ale calculelor de proiectare, ale verific�rilor
efectuate;

f) rapoarte de Óncerc�ri.
2.4. Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu

sediul Ón Rom�nia p�streaz� un exemplar al declaraþiei de
conformitate Ómpreun� cu documentaþia tehnic�.

2.5. Produc�torul ia toate m�surile necesare pentru ca
procesul de fabricaþie s� asigure conformitatea produsului
fabricat cu documentaþia tehnic� prev�zut� la pct. 2.3.2 ∫i
cu cerinþele reglement�rilor tehnice aplicabile acestora.

3. Controlul intern al producþiei cu examin�ri realizate
de organism notificat

Modulul Aa

3.1. Modulul Aa const� din modulul A, la care se
adaug� cerinþele suplimentare, prev�zute la pct. 3.2
sau 3.3.

3.2.1. Pentru fiecare produs fabricat produc�torul sau
reprezentantul s�u autorizat cu sediul Ón Rom�nia efectu-
eaz� una sau mai multe Óncerc�ri asupra unuia sau mai
multor aspecte specifice ale produsului. Aceste Óncerc�ri se
efectueaz� sub responsabilitatea unui organism notificat
ales de produc�tor. 

3.2.2. Reglementarea tehnic� stabile∫te produsele la
care se aplic� aceast� procedur� ∫i tipurile de Óncerc�ri
care se efectueaz�.

3.2.3. Produc�torul aplic� num�rul de identificare al
organismului notificat, Ón timpul procesului de fabricaþie, sub
responsabilitatea organismului respectiv.

3.3.1. Un organism notificat ales de produc�tor efectu-
eaz� sau dispune efectuarea de examin�ri asupra produse-
lor la intervale de timp aleatorii. O mostr� corespunz�toare
din produsele finite, prelevat� de la locul de producþie de
un organism notificat, este supus� examin�rii ∫i se efectu-
eaz� Óncerc�rile necesare prev�zute Ón standardele ce con-
fer� prezumþia de conformitate cu cerinþele esenþiale sau
Óncerc�ri cu efect echivalent, pentru verificarea conformit�þii
produsului cu cerinþele aplicabile din reglement�rile tehnice
specifice.

3.3.2. �n situaþia Ón care unul sau mai multe produse
examinate nu se conformeaz� cerinþelor, organismul notifi-
cat trebuie s� ia m�surile corespunz�toare prev�zute Ón
reglementarea tehnic�.

3.3.3. Examinarea produsului trebuie s� aib� Ón vedere
∫i urm�toarele aspecte:

a) metoda statistic� ce se aplic�;
b) planul de e∫antionare cu caracteristicile sale

operaþionale.
3.4. Produc�torul aplic� num�rul de identificare al orga-

nismului notificat, Ón timpul procesului de fabricaþie, sub
responsabilitatea organismului respectiv.

4. Examinarea CS de tip

Modulul B

4.1. Modulul B descrie etapele procedurii prin care un
organism notificat constat� ∫i atest� faptul c� un exemplar



reprezentativ din producþia avut� Ón vedere respect� preve-
derile din reglementarea tehnic� aplicabil� acestuia.

4.2.1. Cererea pentru efectuarea examin�rii CS de tip
se Ónainteaz� de c�tre produc�tor sau de c�tre reprezen-
tantul s�u autorizat cu sediul Ón Rom�nia unui organism
notificat ales de acesta.

4.2.2. Cererea de examinare de tip cuprinde urm�toa-
rele:

a) denumirea ∫i sediul produc�torului, precum ∫i denu-
mirea ∫i sediul reprezentantului s�u autorizat, dac� cererea
este Ónaintat� de c�tre acesta din urm�;

b) o declaraþie potrivit c�reia aceea∫i cerere nu a mai
fost Ónaintat� nici unui alt organism notificat;

c) documentaþia tehnic� prev�zut� pentru acest modul.
4.2.3. Solicitantul pune la dispoziþie organismului notificat

un exemplar reprezentativ din producþia avut� Ón vedere,
denumit Ón continuare tip. Organismul notificat poate cere
∫i alte exemplare, dac� acestea sunt necesare pentru rea-
lizarea programului de Óncerc�ri.

4.2.4. Un tip poate acoperi mai multe variante ale pro-
dusului, cu condiþia ca diferenþa dintre variante s� nu afec-
teze nivelul de siguranþ� ∫i celelalte cerinþe referitoare la
performanþele produsului.

4.3.1. Documentaþia tehnic� permite evaluarea confor-
mit�þii produsului cu cerinþele esenþiale din reglementarea
tehnic� specific�. Pentru evaluarea conformit�þii produsului
documentaþia tehnic� cuprinde, dup� caz, ∫i informaþii pri-
vind proiectarea, fabricarea ∫i funcþionarea produsului.

4.3.2. Conþinutul documentaþiei tehnice se stabile∫te Ón
fiecare reglementare tehnic� specific�, Ón funcþie de produ-
sele ce fac obiectul respectivei reglement�ri. Documentaþia
tehnic� conþine Ón principal:

a) o descriere general� a produsului;
b) desene de execuþie, planuri de fabricaþie ∫i scheme

ale componentelor, subansamblurilor, circuitelor;
c) descrieri ∫i explicaþii necesare pentru Ónþelegerea

desenelor ∫i schemelor menþionate mai sus ∫i a modului
de funcþionare a produsului;

d) o list� a standardelor ce confer� prezumþia de con-
formitate cu cerinþele esenþiale, aplicate integral sau parþial,
precum ∫i descrieri ale soluþiilor adoptate pentru Óndeplini-
rea cerinþelor esenþiale din reglement�rile tehnice specifice,
atunci c�nd nu s-au aplicat aceste standarde;

e) rezultate ale calculelor de proiectare, ale verific�rilor
efectuate;

f) rapoarte de Óncercare.
4.4. Organismul notificat la care se face referire la

pct. 4.2.1 are urm�toarele obligaþii:
a) s� examineze documentaþia tehnic�, s� verifice dac�

tipul a fost fabricat Ón conformitate cu documentaþia tehnic�
∫i s� identifice elementele care au fost proiectate conform
prevederilor din standardele ce confer� prezumþia de con-
formitate cu cerinþele esenþiale din reglement�rile tehnice,
precum ∫i componentele care au fost proiectate f�r� s� se
aplice prevederile din standardele respective;

b) s� efectueze sau s� solicite s� se efectueze exa-
min�rile corespunz�toare ∫i Óncerc�rile necesare pentru a
verifica dac� soluþiile adoptate de produc�tor respect�
cerinþele esenþiale din reglementarea tehnic� specific� apli-
cabil�, atunci c�nd nu s-au aplicat standardele ce confer�
prezumþia de conformitate cu cerinþele esenþiale;

c) s� efectueze sau s� cear� s� se efectueze exa-
min�rile corespunz�toare ∫i Óncerc�rile necesare pentru a
verifica dac� standardele au fost Óntr-adev�r aplicate, atunci
c�nd produc�torul a optat pentru aplicarea standardelor ce
confer� prezumþia de conformitate cu cerinþele esenþiale;

d) s� convin� cu solicitantul asupra locului unde vor fi
efectuate examin�rile ∫i Óncerc�rile necesare.

4.5.1. Dac� tipul respect� prevederile reglement�rilor
tehnice specifice, organismul notificat emite solicitantului un
certificat de examinare CS de tip.

4.5.2. Certificatul de examinare CS de tip conþine:
a) denumirea ∫i sediul produc�torului;
b) concluziile examin�rii;
c) condiþiile pentru valabilitatea acestuia;
d) datele necesare pentru identificarea tipului aprobat;
e) perioada de valabilitate a certificatului, conform regle-

ment�rilor tehnice.
4.5.3. La certificatul de examinare CS de tip se ane-

xeaz� o list� cuprinz�nd elementele din documentaþia teh-
nic�, semnificative pentru evaluare, iar o copie de pe
acestea se p�streaz� de c�tre organismul notificat.

4.5.4. �n situaþia Ón care se refuz� certificarea unui tip,
organismul notificat trebuie s� justifice detaliat solicitantului
acest refuz.

4.5.5. Reglement�rile tehnice prev�d o procedur� de
contestare Ómpotriva refuzului de certificare a tipului.

4.6. Solicitantul trebuie s� informeze organismul notificat
care deþine documentaþia tehnic� referitoare la certificatul
de examinare CS de tip asupra tuturor modific�rilor aduse
produsului certificat; dac� aceste modific�ri afecteaz� con-
formitatea cu cerinþele esenþiale din reglement�rile tehnice
sau condiþiile prev�zute pentru utilizarea produsului,
produsul trebuie s� primeasc� o certificare suplimentar�.
Aceast� certificare suplimentar� este dat� sub forma unei
complet�ri la certificatul de examinare CS de tip iniþial.

4.7.1. Fiecare organism notificat trebuie s� informeze
celelalte organisme notificate cu privire la certificatele de
examinare CS de tip emise ∫i complet�rile la acestea, pre-
cum ∫i cu privire la certificatele de examinare CS de tip
retrase.

4.7.2. Reglement�rile tehnice pot s� conþin� prevederi
diferite referitoare la cerinþa privind schimbul de informaþii
prev�zut la pct. 4.7.1.

4.8. Celelalte organisme notificate pot primi copii de pe
certificatele de examinare CS de tip ∫i/sau de pe com-
plet�rile la acestea. Anexele la certificatele de examinare
CS de tip se pun la dispoziþie celorlalte organisme notifi-
cate, la cerere.

4.9.1. Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu
sediul Ón Rom�nia p�streaz� Ómpreun� cu documentaþia
tehnic� copiile de pe certificatele de examinare CS de tip
emise ∫i de pe complet�rile la acestea o perioad� de
minimum 10 ani de la data fabric�rii ultimului produs.

4.9.2. Reglement�rile tehnice specifice pot s� modifice
perioada la care se face referire la pct. 4.9.1.

4.9.3. �n situaþia Ón care nici produc�torul ∫i nici repre-
zentantul s�u autorizat nu au sediul Ón Rom�nia, obligaþia
de a deþine ∫i de a pune la dispoziþie organelor de control,
la cerere, documentaþia tehnic� revine importatorului.
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5. Conformitatea cu tipul

Modulul C

5.1. Modulul C descrie etapele prin care produc�torul
sau reprezentantul s�u autorizat cu sediul Ón Rom�nia asi-
gur� ∫i declar� c� produsele respective sunt conforme cu
tipul descris Ón certificatul de examinare CS de tip ∫i sunt
respectate cerinþele din reglementarea tehnic� aplicabil�
acestora. Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu
sediul Ón Rom�nia aplic� marcajul CS pe fiecare produs ∫i
Óntocme∫te o declaraþie de conformitate.

5.2. Produc�torul ia toate m�surile necesare pentru a
garanta c� procesul de fabricaþie asigur� conformitatea pro-
duselor fabricate cu tipul aprobat, a∫a cum se specific� Ón
certificatul de examinare CS de tip, ∫i cu cerinþele din
reglementarea tehnic� aplicabil� acestora.

5.3.1. Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu
sediul Ón Rom�nia p�streaz� un exemplar al declaraþiei de
conformitate o perioad� de minimum 10 ani de la data
fabric�rii ultimului produs.

5.3.2. Reglement�rile tehnice specifice pot s� modifice
perioada la care se face referire la pct. 5.3.1.

5.3.3. �n situaþia Ón care nici produc�torul ∫i nici repre-
zentantul s�u autorizat nu au sediul Ón Rom�nia, obligaþia
de a deþine ∫i de a pune la dispoziþie organelor de control,
la cerere, documentaþia tehnic� revine importatorului.

5.4.1. Modulului C i se pot ad�uga cerinþele suplimen-
tare prev�zute la pct. 5.4.2 sau 5.4.3.

5.4.2.1. Pentru fiecare produs fabricat se efectueaz�
una sau mai multe Óncerc�ri privind unul sau mai multe
aspecte specifice ale produsului; aceste Óncerc�ri sunt efec-
tuate de produc�tor sau Ón numele acestuia. Testele sunt
efectuate sub responsabilitatea unui organism notificat ales
de produc�tor.

5.4.2.2. �n cursul procesului de fabricaþie produc�torul
aplic� num�rul de identificare al organismului notificat, sub
responsabilitatea acestui organism.

5.4.2.3. �n situaþia Ón care o reglementare tehnic� pre-
vede aceast� cerinþ� suplimentar�, Ón reglementarea teh-
nic� respectiv� se vor stabili produsele la care se refer�
aceast� cerinþ� ∫i Óncerc�rile care trebuie efectuate.

5.4.3.1. Un organism notificat ales de produc�tor efectu-
eaz� sau solicit� efectuarea examin�rii produselor la inter-
vale aleatorii. Se examineaz� un e∫antion adecvat dintre
produsele finite, prelevat de c�tre organismul notificat, ∫i se
efectueaz� Óncerc�rile corespunz�toare prev�zute Ón stan-
dardele ce confer� prezumþia de conformitate cu cerinþele
esenþiale sau Óncerc�ri cu efect echivalent, pentru a veri-
fica conformitatea procesului de fabricaþie cu cerinþele din
reglementarea tehnic�. �n cazurile Ón care unul sau mai
multe dintre produsele verificate nu sunt conforme, organis-
mul notificat trebuie s� ia m�surile necesare.

5.4.3.2. �n situaþia Ón care o reglementare tehnic� speci-
fic� prevede aceast� cerinþ� suplimentar�, Ón reglementarea
tehnic� respectiv� se vor stabili metoda statistic� ce se
aplic� ∫i planul de e∫antionare cu caracteristicile sale
operaþionale, aplicabil Ón acest caz.

5.4.3.3. �n cursul procesului de fabricaþie produc�torul
aplic� num�rul de identificare al organismului notificat, sub
responsabilitatea acestui organism.

6. Asigurarea calit�þii producþiei

Modulul D

6.1. Modulul D descrie etapele prin care produc�torul
care Óndepline∫te obligaþiile prev�zute la acest modul asi-
gur� ∫i declar� c� produsele respective sunt conforme cu
tipul, a∫a cum se menþioneaz� Ón certificatul de examinare
CS de tip, ∫i c� Óndeplinesc cerinþele reglement�rii tehnice
aplicabile Ón cazul lor. Produc�torul sau reprezentantul s�u
autorizat cu sediul Ón Rom�nia aplic� marcajul CS pe fie-
care produs ∫i Óntocme∫te o declaraþie de conformitate.
Marcajul CS este Ónsoþit de num�rul de identificare al orga-
nismului notificat responsabil cu supravegherea CS, con-
form prevederilor acestui modul.

6.2. Produc�torul aplic� un sistem al calit�þii aprobat
pentru producþie, inspecþie ∫i Óncercarea produsului finit,
conform prevederilor acestui modul; sistemul calit�þii apro-
bat este supus supravegherii sub r�spunderea organismului
notificat, prev�zut� la acest modul.

6.3. Sistemul calit�þii
6.3.1. Produc�torul solicit� unui organism notificat ales

de el evaluarea sistemului calit�þii pentru produsele avute
Ón vedere. Cererea pentru evaluarea sistemului calit�þii
conþine:

a) toate informaþiile necesare pentru categoria de pro-
duse avut� Ón vedere;

b) documentaþia privind sistemul calit�þii;
c) documentaþia tehnic� a tipului aprobat ∫i un exemplar

al certificatului de examinare CS de tip, dac� este cazul.
6.3.2.1. Sistemul calit�þii trebuie s� asigure conformitatea

produselor cu tipul, a∫a cum se specific� Ón certificatul de
examinare CS de tip, ∫i cu cerinþele din reglement�rile teh-
nice aplicabile.

6.3.2.2. Toate elementele, cerinþele ∫i deciziile adoptate
de produc�tor sunt reunite Óntr-o documentaþie sistematic�
∫i ordonat�, sub form� de m�suri, proceduri ∫i instrucþiuni
scrise. Documentaþia privind sistemul calit�þii trebuie s�
permit� o interpretare uniform� a programelor, planurilor,
manualelor ∫i Ónregistr�rilor privind calitatea.

6.3.2.3. Documentaþia privind sistemul calit�þii conþine o
descriere a urm�toarelor aspecte:

a) obiectivele legate de calitate ∫i structura organizato-
ric� a agentului economic, responsabilit�þile ∫i atribuþiile
conducerii acestuia cu privire la calitatea produselor;

b) procesul de fabricaþie, tehnicile de control ∫i de asi-
gurare a calit�þii, precum ∫i procesele ∫i m�surile sistema-
tice care vor fi utilizate;

c) Óncerc�rile ∫i test�rile care vor fi efectuate Ónainte, Ón
timpul ∫i dup� procesul de fabricaþie, precum ∫i frecvenþa
lor;

d) Ónregistr�rile privind calitatea, cum ar fi: rapoartele de
inspecþie, rezultatul Óncerc�rilor ∫i datele de testare, rezulta-
tele etalon�rilor, rapoartele privind calificarea personalului
implicat;

e) mijloacele de urm�rire a realiz�rii calit�þii produsului,
precum ∫i a funcþion�rii efective a sistemului calit�þii.

6.3.3.1. Organismul notificat evalueaz� sistemul calit�þii
pentru a stabili dac� acesta Óndepline∫te cerinþele
menþionate la pct. 6.3.2.1. Aceasta presupune conformita-
tea cu cerinþele standardului rom�n SR EN ISO 9002:1994,
adaptat pentru produsele la care se aplic�.
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6.3.3.2. Echipa de audit are cel puþin un membru cu
experienþ� Ón evaluarea tehnologiei produsului avut Ón
vedere. Procedura de evaluare include o inspecþie la locul
unde se realizeaz� produsul respectiv.

6.3.3.3. Organismul notificat face cunoscut� produc�toru-
lui decizia sa. Comunicarea va conþine concluziile exa-
min�rii ∫i decizia de evaluare motivat�.

6.3.4.1. Produc�torul se angajeaz� s� Óndeplineasc�
obligaþiile ce decurg din sistemul calit�þii, a∫a cum a fost
aprobat, ∫i s� menþin� acest sistem la un nivel cores-
punz�tor ∫i eficient.

6.3.4.2. Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu
sediul Ón Rom�nia informeaz� organismul notificat care a
aprobat sistemul calit�þii asupra oric�rei intenþii de actuali-
zare a acestui sistem.

6.3.4.3. Organismul notificat evalueaz� modific�rile pro-
puse ∫i decide dac� sistemul calit�þii modificat satisface Ón
continuare cerinþele prev�zute la pct. 6.3.2.1 sau dac� este
necesar� o reevaluare a acestuia.

6.3.4.4. Organismul notificat va face cunoscut� pro-
duc�torului decizia sa. Comunicarea va conþine concluziile
examin�rii ∫i decizia de evaluare motivat�.

6.4. Supravegherea sub r�spunderea organismului notificat
6.4.1. Scopul supravegherii sistemului calit�þii este de a

asigura c� produc�torul Ó∫i Óndepline∫te corect obligaþiile
care decurg din sistemul calit�þii aprobat.

6.4.2. Produc�torul permite accesul reprezentanþilor
organismului notificat, pentru efectuarea inspecþiei Ón incin-
tele de producþie, control, Óncercare ∫i depozitare a produ-
selor, ∫i pune la dispoziþie acestora toate informaþiile
necesare ∫i, Ón mod special:

a) documentaþia privind sistemul calit�þii;
b) Ónregistr�rile privind calitatea, cum ar fi: rapoartele de

inspecþie ∫i rezultatele Óncerc�rilor, rezultatele etalon�rilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat.

6.4.3.1. Organismul notificat efectueaz� audituri periodice
pentru a avea garanþia c� produc�torul menþine ∫i aplic�
sistemul calit�þii; organismul emite produc�torului un raport
de audit.

6.4.3.2. Reglement�rile tehnice specifice pot specifica
frecvenþa auditurilor periodice.

6.4.4. Suplimentar faþ� de auditurile periodice prev�zute
la pct. 6.4.3.1 organismul notificat poate face inspecþii ino-
pinate la sediul produc�torului.

�n timpul acestor inspecþii organismul notificat are drep-
tul s� efectueze sau s� solicite s� se efectueze Óncerc�ri
pentru verificarea funcþion�rii corecte a sistemului calit�þii,
dac� se consider� necesar. Organismul notificat pred� pro-
duc�torului un raport al inspecþiei ∫i, dac� s-a efectuat o
Óncercare, un raport de Óncercare.

6.5.1. Produc�torul deþine ∫i pune la dispoziþie organelor
de control, la cerere, pe o perioad� de minimum 10 ani de
la data fabric�rii ultimului produs, urm�toarele documente:

a) documentaþia prev�zut� la pct. 6.3.1 lit. b);
b) documentele de actualizare a sistemului calit�þii,

prev�zute la pct. 6.3.4.2;
c) deciziile ∫i rapoartele organismului notificat, prev�zute

la pct. 6.3.4.4, 6.4.3.1 ∫i 6.4.4.
6.5.2. Reglement�rile tehnice specifice pot modifica peri-

oada prev�zut� la pct. 6.5.1.

6.6.1. Fiecare organism notificat comunic� celorlalte
organisme notificate informaþii referitoare la aprob�rile pri-
vind sistemul calit�þii, emise sau retrase.

6.6.2. Reglement�rile tehnice specifice pot prevedea ∫i
alte m�suri referitoare la schimbul de informaþii prev�zut la
pct. 6.6.1.

6.7.1. �n cazul Ón care modulul D este folosit f�r�
modulul B, prevederile pct. 2.2 ∫i 2.3 din modulul A se
adaug� dup� prevederile pct. 6.1, care va avea urm�torul
conþinut: Modulul D descrie etapele prin care produc�torul
care Óndepline∫te obligaþiile  prev�zute la acest modul asi-
gur� ∫i declar� c� produsele respective Óndeplinesc
cerinþele reglement�rii tehnice aplicabile Ón cazul lor.
Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu sediul Ón
Rom�nia aplic� marcajul CS pe fiecare produs ∫i
Óntocme∫te o declaraþie de conformitate. Marcajul CS este
Ónsoþit de simbolul de identificare al organismului notificat
responsabil cu supravegherea CS, conform prevederilor
acestui modul.

6.7.2. �n situaþia prev�zut� la pct. 6.7.1, conþinutul 
pct. 6.3.2.1 va fi: Sistemul calit�þii trebuie s� asigure con-
formitatea produselor cu cerinþele din reglement�rile tehnice
aplicabile.

7. Asigurarea calit�þii produsului

Modulul E

7.1. Modulul E descrie etapele prin care produc�torul
care Óndepline∫te obligaþiile prev�zute la acest modul asi-
gur� ∫i declar� c� produsele ce fac obiectul evalu�rii sunt
conforme cu tipul, a∫a cum se specific� Ón certificatul de
examinare CS de tip, ∫i satisfac cerinþele reglement�rii teh-
nice aplicabile Ón cazul lor. Produc�torul sau reprezentantul
s�u autorizat cu sediul Ón Rom�nia aplic� marcajul CS pe
fiecare produs ∫i Óntocme∫te o declaraþie de conformitate.
Marcajul CS este Ónsoþit de simbolul de identificare al orga-
nismului notificat care r�spunde de supraveghere, conform
prevederilor acestui modul.

7.2. La inspecþia ∫i Óncercarea final� a produsului pro-
duc�torul aplic� un sistem al calit�þii aprobat, conform pre-
vederilor acestui modul; sistemul calit�þii aprobat este
supus supravegherii sub r�spunderea unui organism notifi-
cat, conform prevederilor acestui modul.

7.3. Sistemul calit�þii
7.3.1. Produc�torul solicit� unui organism notificat ales

de el evaluarea sistemului calit�þii pentru produsele avute
Ón vedere. Cererea pentru evaluarea sistemului calit�þii
conþine:

a) toate informaþiile necesare pentru categoria de pro-
duse avute Ón vedere;

b) documentaþia privind sistemul calit�þii;
c) documentaþia tehnic� a tipului aprobat ∫i un exemplar

al certificatului de examinare CS de tip, dac� este cazul.
7.3.2.1. �n cadrul sistemului calit�þii se realizeaz� exa-

minarea fiec�rui produs ∫i se efectueaz� Óncerc�rile cores-
punz�toare prev�zute Ón standardul sau standardele ce
confer� prezumþia de conformitate cu cerinþele esenþiale
sau Óncerc�ri cu efect echivalent, pentru a garanta confor-
mitatea produsului cu cerinþele din reglementarea tehnic�
aplicabil�. Toate elementele, cerinþele ∫i deciziile adoptate
de produc�tor sunt reunite Óntr-o documentaþie sistematic�
∫i ordonat� sub form� de m�suri, proceduri ∫i instrucþiuni
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scrise. Documentaþia privind sistemul calit�þii trebuie s�
permit� o interpretare uniform� a programelor, planurilor,
manualelor ∫i Ónregistr�rilor privind calitatea.

7.3.2.2. Documentaþia privind sistemul calit�þii conþine o
descriere a urm�toarelor aspecte:

a) obiectivele legate de calitate ∫i structura organizato-
ric� a agentului economic, responsabilit�þile ∫i atribuþiile
conducerii acestuia cu privire la calitatea produselor;

b) examin�rile ∫i Óncerc�rile care vor fi efectuate dup�
procesul de producþie;

c) mijloacele de urm�rire a funcþion�rii efective a siste-
mului calit�þii;

d) Ónregistr�rile privind calitatea, cum ar fi: rapoartele de
inspecþie ∫i rezultatele Óncerc�rilor,  rezultatele etalon�rilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat.

7.3.3.1. Organismul notificat evalueaz� sistemul calit�þii
pentru a stabili dac� acesta Óndepline∫te cerinþele
menþionate la pct. 7.3.2.1. Aceasta presupune conformita-
tea cu cerinþele standardului rom�n SR EN ISO 9003:
1994, completat, dac� este necesar, pentru a þine seama
de natura specific� a produselor pentru care se aplic�.

7.3.3.2. Echipa de audit are cel puþin un membru cu
experienþ� Ón evaluarea tehnologiei produsului avut Ón
vedere.  Procedura de evaluare include o inspecþie la locul
unde se realizeaz� produsul respectiv.

7.3.3.3. Organismul notificat face cunoscut� produc�toru-
lui decizia sa. Comunicarea va conþine concluziile exa-
min�rii ∫i decizia de evaluare motivat�.

7.3.4.1. Produc�torul se angajeaz� s� Óndeplineasc�
obligaþiile care decurg din sistemul calit�þii, a∫a cum a fost
aprobat, ∫i s� menþin� acest sistem la un nivel cores-
punz�tor ∫i eficient.

7.3.4.2. Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu
sediul Ón Rom�nia informeaz� organismul notificat care a
aprobat sistemul calit�þii asupra oric�rei intenþii de actuali-
zare a acestui sistem.

7.3.4.3. Organismul notificat evalueaz� modific�rile pro-
puse ∫i decide dac� sistemul calit�þii modificat satisface Ón
continuare cerinþele prev�zute la pct. 7.3.2.1 sau dac� este
necesar� o reevaluare a acestuia.

7.3.4.4. Organismul notificat face cunoscut� produc�toru-
lui decizia sa. Comunicarea va conþine concluziile exa-
min�rii ∫i decizia de evaluare motivat�.

7.4. Supravegherea sub r�spunderea unui organism
notificat

7.4.1. Scopul supravegherii sistemului calit�þii este de a
asigura c� produc�torul Ó∫i Óndepline∫te corect obligaþiile
care decurg din sistemul calit�þii aprobat.

7.4.2. Produc�torul permite accesul reprezentanþilor
organismului notificat, pentru efectuarea inspecþiei Ón incin-
tele de producþie, control, Óncercare ∫i depozitare a produ-
selor, ∫i pune la dispoziþie acestora toate informaþiile
necesare ∫i, Ón mod special:

a) documentaþia privind sistemul calit�þii;
b) documentaþia tehnic�;
c) Ónregistr�rile privind calitatea, cum ar fi: rapoartele de

inspecþie ∫i rezultatele Óncerc�rilor, rezultatele etalon�rilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat.

7.4.3.1. Organismul notificat efectueaz� audituri periodice
pentru a avea garanþia c� produc�torul menþine ∫i aplic�
sistemul calit�þii; organismul emite produc�torului un raport
de audit.

7.4.3.2. Reglement�rile tehnice specifice pot specifica
frecvenþa auditurilor periodice.

7.4.4. Suplimentar faþ� de auditurile periodice anuale
prev�zute la pct. 7.4.3.1 organismul notificat poate face
inspecþii inopinate la sediul produc�torului.

�n timpul acestor inspecþii organismul notificat are drep-
tul s� efectueze sau s� solicite s� se efectueze Óncerc�ri
pentru verificarea funcþion�rii corecte a sistemului calit�þii,
dac� se consider� necesar. Organismul notificat pred� pro-
duc�torului un raport al inspecþiei ∫i, dac� s-a efectuat o
Óncercare, un raport de Óncercare.

7.5.1. Produc�torul deþine ∫i pune la dispoziþie organelor
de control, la cerere, pe o perioad� de minimum 10 ani de
la data fabric�rii ultimului produs, urm�toarele documente:

a) documentaþia prev�zut� la pct. 7.3.1 lit. c);
b) documentele de actualizare a sistemului calit�þii,

prev�zute la pct. 7.3.4.2;
c) deciziile ∫i rapoartele organismului notificat, prev�zute

la pct. 7.3.4.4, 7.4.3.1 ∫i 7.4.4.
7.5.2. Reglement�rile tehnice specifice pot modifica peri-

oada prev�zut� la pct. 7.5.1.
7.6.1. Fiecare organism notificat comunic� celorlalte

organisme notificate informaþii referitoare la aprob�rile pri-
vind sistemul calit�þii, emise sau retrase.

7.6.2. Reglement�rile tehnice specifice pot prevedea ∫i
alte m�suri referitoare la schimbul de informaþii prev�zut la
pct. 7.6.1.

7.7. �n cazul Ón care modulul E este folosit f�r� modu-
lul B, prevederile pct. 2.2 ∫i 2.3 din modulul A se adaug�
dup� prevederile pct. 7.1, care va avea urm�torul conþinut:
Modulul E descrie etapele prin care produc�torul care Ónde-
pline∫te obligaþiile  prev�zute la acest modul asigur� ∫i
declar� c� produsele ce fac obiectul evalu�rii satisfac
cerinþele reglement�rii  tehnice aplicabile Ón cazul lor.
Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu sediul Ón
Rom�nia aplic� marcajul CS pe fiecare produs ∫i
Óntocme∫te o declaraþie de conformitate. Marcajul CS este
Ónsoþit de simbolul de identificare al organismului notificat
care r�spunde de supraveghere, conform prevederilor aces-
tui modul.

8. Verificarea produsului
Modulul F

8.1. Modulul F descrie etapele prin care un produc�tor
sau reprezentantul s�u autorizat cu sediul Ón Rom�nia veri-
fic� ∫i atest� faptul c� produsele care sunt examinate con-
form prevederilor acestui modul sunt conforme cu tipul, a∫a
cum se specific� Ón certificatul de examinare CS de tip, ∫i
respect� cerinþele din reglement�rile tehnice aplicabile
acestora. 

8.2. Produc�torul ia toate m�surile necesare pentru ca
procesul de fabricaþie s� asigure conformitatea produselor
cu tipul aprobat, a∫a cum se specific� Ón certificatul de
examinare CS de tip, ∫i cu cerinþele din reglement�rile teh-
nice aplicabile acestora. Produc�torul aplic� marcajul CS
pe fiecare produs ∫i Óntocme∫te o declaraþie de
conformitate.

8.3.1. Organismul notificat efectueaz� examin�rile ∫i
Óncerc�rile corespunz�toare pentru verificarea conformit�þii
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produsului cu cerinþele reglement�rii tehnice, fie prin
examinarea ∫i Óncercarea fiec�rui produs, fie prin examina-
rea ∫i Óncercarea produselor pe baze statistice, conform
prevederilor acestui modul; metoda de examinare ∫i Óncer-
care a produsului se alege de produc�tor.

8.3.2. Libertatea produc�torului de a alege metoda de
examinare ∫i Óncercare a produsului poate fi limitat� prin
prevederi ale reglement�rilor tehnice specifice.

8.3.3.1. Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu
sediul Ón Rom�nia p�streaz� un exemplar al declaraþiei de
conformitate o perioad� de minimum 10 ani de la data
fabric�rii ultimului produs.

8.3.3.2. Reglement�rile tehnice specifice pot modifica
perioada prev�zut� la pct. 8.3.3.1.

8.4. Verificarea prin examinarea ∫i Óncercarea fiec�rui
produs

8.4.1. Toate produsele sunt examinate individual ∫i se
efectueaz� Óncerc�rile corespunz�toare, conform prevederi-
lor din standardul sau standardele ce confer� prezumþia de
conformitate cu cerinþele esenþiale, sau Óncerc�ri cu efect
echivalent, pentru verificarea conformit�þii acestora cu tipul
descris Ón certificatul de examinare CS de tip ∫i cu
cerinþele din reglement�rile tehnice aplicabile.

8.4.2. Organismul notificat aplic� sau solicit� s� se
aplice num�rul s�u de identificare pe fiecare produs apro-
bat ∫i emite un certificat de conformitate referitor la
Óncerc�rile efectuate.

8.4.3. Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu
sediul Ón Rom�nia deþine ∫i pune la dispoziþie organului de
control, la cerere,  certificatele de conformitate emise de
organismul notificat.

8.5. Verificarea prin examinarea ∫i Óncercarea produselor
pe baze statistice

8.5.1. Produc�torul prezint� produsele sub form� de
loturi omogene ∫i ia toate m�surile necesare pentru ca 
procesul de fabricaþie s� asigure omogenitatea fiec�rui lot
realizat.

8.5.2. Toate produsele sunt disponibile pentru verificare
sub form� de loturi omogene. Din fiecare lot se extrage un
e∫antion Ón mod aleatoriu. Produsele din cadrul e∫antionului
se examineaz� individual ∫i se efectueaz� Óncerc�ri, con-
form prevederilor standardului sau standardelor ce confer�
prezumþia de conformitate cu cerinþele esenþiale, sau
Óncerc�ri cu efect echivalent, pentru a asigura conformitatea
cu cerinþele din reglement�rile tehnice aplicabile acestora ∫i
pentru a stabili dac� lotul respectiv va fi admis sau
respins.

8.5.3. Procedura statistic� are Ón vedere elemente
relevante, ca de exemplu: metoda statistic� aplicat�, planul
de e∫antionare ∫i caracteristicile sale operaþionale.

8.5.4.1. �n cazul loturilor admise organismul notificat
aplic� sau solicit� s� fie aplicat simbolul s�u de identificare
pe fiecare produs aprobat ∫i emite un certificat de confor-
mitate referitor la Óncerc�rile efectuate. Pot fi introduse pe
piaþ� toate produsele din lot, cu excepþia celor care au fost
g�site neconforme.

8.5.4.2. Dac� un lot este respins, organismul notificat
sau autoritatea competent� ia m�suri corespunz�toare pen-
tru a Ómpiedica introducerea pe piaþ� a acelui lot. �n cazul
respingerii repetate a loturilor organismul notificat poate
suspenda verificarea statistic�.

8.5.4.3. Produc�torul aplic� num�rul de identificare al
acestui din urm� organism notificat, Ón timpul procesului de
fabricaþie, sub responsabilitatea organismului respectiv.

8.5.5. Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat cu
sediul Ón Rom�nia deþine ∫i pune la dispoziþie organului de
control, la cerere, certificatele de conformitate emise de
organismul notificat.

8.6.1. �n cazul Ón care modulul F este folosit f�r� modu-
lui B, prevederile pct. 2.2 ∫i 2.3 din modulul A se adaug�
dup� prevederile pct. 8.1, care va avea urm�torul conþinut:
Modulul F descrie etapele prin care un produc�tor sau
reprezentantul s�u autorizat cu sediul Ón Rom�nia verific�
∫i atest� faptul c� produsele care sunt examinate conform
prevederilor acestui modul respect� cerinþele din regle-
ment�rile tehnice aplicabile acestora.

8.6.2. �n situaþia prev�zut� la pct. 8.6.1, conþinutul
pct. 8.2 va fi: Produc�torul ia toate m�surile necesare pen-
tru ca procesul de fabricaþie s� asigure conformitatea pro-
duselor cu cerinþele din reglement�rile tehnice aplicabile
acestora. Produc�torul aplic� marcajul CS pe fiecare pro-
dus ∫i Óntocme∫te o declaraþie de conformitate.

8.6.3. �n situaþia prev�zut� la pct. 8.6.1, conþinutul
pct. 8.4.1 va fi: Toate produsele sunt examinate individual
∫i se efectueaz� Óncerc�rile corespunz�toare, conform pre-
vederilor din standardul sau standardele ce confer� pre-
zumþia de conformitate cu cerinþele esenþiale, sau Óncerc�ri
cu efect echivalent, pentru verificarea conformit�þii acestora
cu cerinþele din reglement�rile tehnice aplicabile.

9. Verificarea unit�þii de produs

Modulul G

9.1. Modulul G descrie etapele prin care produc�torul
asigur� ∫i declar� c� produsul supus evalu�rii, pentru care
a fost emis certificatul de conformitate prev�zut la acest
modul, este conform cu cerinþele reglement�rii tehnice apli-
cabile acestuia. Produc�torul sau reprezentantul s�u autori-
zat cu sediul Ón Rom�nia aplic� marcajul CS pe produs ∫i
Óntocme∫te o declaraþie de conformitate.

9.2.1. Organismul notificat examineaz� produsul indivi-
dual ∫i efectueaz� testele corespunz�toare, a∫a cum
prev�d standardele ce confer� prezumþia de conformitate
cu cerinþele esenþiale, sau teste echivalente, pentru a
asigura conformitatea produsului cu cerinþele din regle-
ment�rile tehnice.

9.2.2. Organismul notificat aplic� sau solicit� s� fie apli-
cat num�rul s�u de identificare pe produsul aprobat ∫i
emite un certificat de conformitate referitor la Óncerc�rile
efectuate.

9.3.1. Scopul documentaþiei tehnice este de a permite
evaluarea conformit�þii produsului cu cerinþele din regle-
ment�rile tehnice aplicabile acestuia ∫i Ónþelegerea pro-
iect�rii, fabricaþiei ∫i funcþion�rii produsului.

9.3.2.1. Conþinutul documentaþiei tehnice se stabile∫te Ón
fiecare reglementare tehnic�, Ón funcþie de produsele ce se
supun evalu�rii conformit�þii.

9.3.2.2. �n m�sura Ón care este important pentru evalua-
rea conformit�þii produsului, documentaþia tehnic� va
cuprinde:

a) o descriere general� a produsului;
b) proiect de execuþie, plan de fabricaþie ∫i scheme ale

componentelor, subansamblurilor, circuitelor;
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c) descrieri ∫i explicaþii necesare pentru Ónþelegerea
desenelor sus-menþionate ∫i a modului de funcþionare a
produsului;

d) o list� cuprinz�nd standardele ce confer� prezumþia
de conformitate cu cerinþele esenþiale, aplicate integral sau
parþial, precum ∫i descrieri ale soluþiilor adoptate pentru
Óndeplinirea cerinþelor din reglement�rile tehnice, dac� nu
s-au aplicat aceste standarde;

e) rezultate ale calculelor de proiectare, ale verific�rilor
efectuate;

f) rapoarte de Óncerc�ri.

10. Asigurarea calit�þii

Modulul H

10.1. Modulul H descrie etapele prin care produc�torul
care Óndepline∫te obligaþiile prev�zute la acest modul
asigur� ∫i declar� c� produsele supuse evalu�rii sunt con-
forme cu cerinþele esenþiale din reglement�rile tehnice apli-
cabile. Produc�torul sau reprezentatul s�u autorizat cu
sediul Ón Rom�nia aplic� marcajul CS pe fiecare produs ∫i
Óntocme∫te o declaraþie de conformitate. Marcajul CS este
Ónsoþit de num�rul de identificare al organismului notificat
care r�spunde de supravegherea CS sub r�spunderea
organismului notificat, conform prevederilor acestui modul.

10.2. Produc�torul aplic� un sistem al calit�þii aprobat
pentru fazele de proiectare, fabricaþie, inspecþie ∫i Óncercare
final� a produsului, conform prevederilor acestui modul; sis-
temul calit�þii aprobat este supus supravegherii CS sub
r�spunderea organismului notificat, conform prevederilor
acestui modul.

10.3. Sistemul calit�þii
10.3.1. Produc�torul solicit� unui organism notificat ales

de el evaluarea sistemului calit�þii. Cererea pentru evalua-
rea sistemului calit�þii conþine:

a) toate informaþiile necesare pentru categoria de pro-
duse avut� Ón vedere;

b) documentaþia privind sistemul calit�þii.
10.3.2.1. Sistemul calit�þii trebuie s� asigure conformita-

tea produselor cu cerinþele din reglement�rile tehnice apli-
cabile acestora.

10.3.2.2. Toate elementele, cerinþele ∫i deciziile adoptate
de produc�tor sunt reunite Óntr-o documentaþie sistematic�
∫i ordonat� sub form� de m�suri, proceduri ∫i instrucþiuni
scrise. Documentaþia privind sistemul calit�þii trebuie s�
permit� o interpretare uniform� a programelor, planurilor,
manualelor ∫i Ónregistr�rilor privind calitatea.

10.3.2.3. Documentaþia privind sistemul calit�þii conþine o
descriere a urm�toarelor aspecte:

a) obiectivele legate de calitate ∫i structura organizato-
ric� a agentului economic, responsabilit�þile ∫i atribuþiile
conducerii acestuia Ón ceea ce prive∫te proiectarea ∫i cali-
tatea produsului;

b) specificaþiile tehnice de proiectare, inclusiv standar-
dele, care sunt aplicate; mijloacele utilizate pentru a
asigura Óndeplinirea cerinþelor esenþiale din reglementarea
tehnic� aplicabil�, Ón situaþia Ón care nu se aplic� integral
prevederile standardelor ce confer� prezumþia de conformi-
tate cu cerinþele din reglement�rile tehnice;

c) tehnicile de control ∫i verificare a proiectului, proce-
sele ∫i acþiunile sistematice folosite pentru proiectarea pro-
duselor supuse evalu�rii;

d) procesul de fabricaþie corespunz�tor, tehnicile de
control ∫i asigurare a calit�þii, precum ∫i procesele ∫i
acþiunile sistematice care sunt utilizate;

e) examin�rile ∫i testele care vor fi efectuate Ónainte, Ón
timpul ∫i dup� procesul de fabricaþie, precum ∫i
frecvenþa lor;

f) Ónregistr�rile privind calitatea, cum ar fi: rapoartele de
inspecþie, rezultatele Óncerc�rilor, rezultatele etalon�rilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat;

g) mijloacele de urm�rire a realiz�rii calit�þii cerute cu
privire la proiectarea ∫i produsul Ón sine, precum ∫i a
funcþion�rii eficiente a sistemului calit�þii.

10.3.3.1. Organismul notificat evalueaz� sistemul calit�þii
pentru a stabili dac� sistemul calit�þii Óndepline∫te cerinþele
menþionate la pct. 10.3.2.1. Aceasta presupune conformita-
tea cu cerinþele standardului rom�n SR EN ISO 9001:1994,
completat, dac� este necesar, pentru a þine seama de
natura specific� a produselor pentru care este aplicat.

10.3.3.2. Echipa de audit are cel puþin un membru cu
experienþ� Ón evaluarea tehnologiei produsului avut Ón
vedere. Procedura de evaluare include o inspecþie la locul
unde se realizeaz� produsul respectiv.

10.3.3.3. Organismul notificat face cunoscut�
produc�torului decizia sa. Comunicarea va conþine conclu-
ziile examin�rii ∫i decizia de evaluare motivat�.

10.3.4.1. Produc�torul se angajeaz� s� Óndeplineasc�
obligaþiile care decurg din sistemul calit�þii, a∫a cum a fost
aprobat, ∫i s� menþin� acest sistem la un nivel cores-
punz�tor ∫i eficient.

10.3.4.2. Produc�torul sau reprezentantul s�u autorizat
cu sediul Ón Rom�nia informeaz� organismul notificat care
a aprobat sistemul calit�þii asupra oric�rei intenþii de modi-
ficare a acestui sistem.

10.3.4.3. Organismul notificat evalueaz� modific�rile pro-
puse ∫i decide dac� sistemul calit�þii modificat satisface Ón
continuare cerinþele prev�zute la pct. 10.3.2.1 sau dac�
este necesar� o reevaluare a acestuia.

10.3.4.4. Organismul notificat face cunoscut�
produc�torului decizia sa. Comunicarea va conþine conclu-
ziile examin�rii ∫i decizia de evaluare motivat�.

10.4. Supravegherea CS sub r�spunderea organismului
notificat

10.4.1. Scopul supravegherii sistemului calit�þii este de
a asigura c� produc�torul Ó∫i Óndepline∫te corect obligaþiile
care decurg din sistemul calit�þii aprobat.

10.4.2. Produc�torul permite accesul reprezentanþilor
organismului notificat, pentru efectuarea inspecþiei Ón incin-
tele de proiectare, producþie, inspecþie, Óncercare ∫i depozi-
tare a produselor, ∫i pune la dispoziþie acestora toate
informaþiile necesare ∫i, Ón mod special:

a) documentaþia privind sistemul calit�þii;
b) Ónregistr�rile privind calitatea, prev�zute de faza de

proiectare a sistemului calit�þii, cum ar fi rezultatele anali-
zelor, calculelor, Óncerc�rilor;

c) Ónregistr�rile privind calitatea, prev�zute de faza de
producþie a sistemului calit�þii, cum ar fi: rapoartele de in-
specþie, rezultatele Óncerc�rilor, rezultatele etalon�rilor,
rapoartele privind nivelul de calificare a personalului
implicat.
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10.4.3.1. Organismul notificat efectueaz� audituri perio-
dice anuale pentru a avea garanþia c� produc�torul
menþine ∫i aplic� sistemul calit�þii; organismul emite pro-
duc�torului un raport de audit.

10.4.3.2. Reglement�rile tehnice specifice pot specifica
∫i alt� frecvenþ� a auditurilor periodice.

10.4.4. Suplimentar faþ� de auditurile periodice anuale
prev�zute la pct. 10.4.3.1. organismul notificat poate face
inspecþii inopinate la sediul produc�torului. �n timpul acestor
inspecþii organismul notificat are dreptul s� efectueze sau
s� solicite s� se efectueze Óncerc�ri pentru verificarea
funcþion�rii corecte a sistemului calit�þii, dac� se consider�
necesar. Organismul notificat pred� produc�torului un raport
al inspecþiei ∫i, dac� s-a efectuat o Óncercare, un raport de
Óncercare.

10.5.1. Produc�torul deþine ∫i pune la dispoziþie organe-
lor de control, la cerere, pe o perioad� de minimum 10 ani
de la data fabric�rii ultimului produs, urm�toarele docu-
mente:

a) documentaþia menþionat� la pct. 10.3.1 lit. b);
b) documentele de actualizare menþionate la

pct. 10.3.4.2;
c) deciziile ∫i rapoartele emise de organismul notificat,

prev�zute la pct. 10.3.4.4, 10.4.3.1 ∫i 10.4.4.
10.5.2. Reglement�rile tehnice specifice pot s� modifice

perioada prev�zut� la pct. 10.5.1.
10.6.1. Fiecare organism notificat comunic� celorlalte

organisme notificate informaþii referitoare la aprob�rile pri-
vind sistemul calit�þii, emise sau retrase.

10.6.2. Reglement�rile tehnice specifice pot prevedea ∫i
alte m�suri referitoare la schimbul de informaþii prev�zut la
pct. 10.6.1.

10.7.1. La cerinþele acestui modul se poate ad�uga
cerinþa suplimentar� denumit� examinarea fazei de proiect,
conform prevederilor acestui modul.

10.7.2. Examinarea fazei de proiect
10.7.2.1. Produc�torul solicit� unui organism notificat

ales de el evaluarea proiectului produsului. Solicitarea este
Ónsoþit� de documente care trebuie s� permit� Ónþelegerea
proiectului, fabricaþiei ∫i funcþion�rii produsului, precum ∫i
evaluarea conformit�þii produsului cu cerinþele din regle-
ment�rile tehnice.

10.7.2.2. Documentele ce Ónsoþesc solicitarea de exami-
nare a proiectului produsului sunt Ón principal:

a) specificaþiile tehnice de proiectare care au fost apli-
cate, inclusiv standardele;

b) alte informaþii de proiectare, Ón special Ón cazurile Ón
care standardele ce confer� prezumþia de conformitate cu
cerinþele esenþiale nu au fost aplicate integral. Acestea
includ rezultatele Óncerc�rilor efectuate de un laborator
corespunz�tor al produc�torului sau de un alt laborator, Ón
numele produc�torului.

10.7.3.1. Organismul notificat examineaz� cererea ∫i
documentele ce o Ónsoþesc, iar Ón cazul Ón care proiectul
produsului Óndepline∫te cerinþele din reglement�rile tehnice
specifice, emite solicitantului un certificat de examinare CS
de proiect.

10.7.3.2. Certificatul de examinare CS de proiect va
conþine:

a) concluziile examin�rii;
b) condiþiile de valabilitate a acestuia;
c) datele necesare pentru identificarea proiectului

aprobat;
d) o descriere a modului de funcþionare a produsului,

dac� este cazul.
10.7.4. Produc�torul informeaz� organismul notificat care

a emis certificatul de examinare CS de proiect asupra
oric�rei modific�ri aduse proiectului aprobat. Pentru aceste
modific�ri ale proiectului aprobat trebuie s� se obþin� o
aprobare suplimentar� de la organismul notificat care a
emis certificatul de examinare CS de proiect, Ón situaþia Ón
care astfel de modific�ri pot afecta conformitatea cu
cerinþele esenþiale din reglementarea tehnic� sau condiþiile
prev�zute pentru utilizarea produsului. Aceast� aprobare
suplimentar� este dat� sub forma unei complet�ri la certifi-
catul iniþial de examinare CS de proiect.

10.7.5.1. Organismele notificate comunic� celorlalte
organisme notificate informaþii privind:

a) certificatele de examinare CS de proiect ∫i com-
plet�rile la acestea emise;

b) aprob�rile CS de proiect ∫i aprob�rile suplimentare
retrase.

10.7.5.2. Reglement�rile tehnice specifice pot prevedea
∫i alte m�suri referitoare la schimbul de informaþii prev�zut
la pct. 10.7.5.1.
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ANEXA Nr. 3 

la normele metodologice 

R  E  G  U  L  I   G  E  N  E  R  A  L  E   
pentru aplicarea ∫i utilizarea marcajului CS 

1. Marcajul CS aplicat produselor din domeniile regle-
mentate semnific� faptul c� persoana juridic� ce a aplicat
sau care r�spunde de aplicarea marcajului respectiv a veri-
ficat conformitatea produsului cu toate cerinþele esenþiale
aplicabile acestuia ∫i c� produsul a fost supus procesului
de evaluare a conformit�þii prev�zut de reglementarea
tehnic�. 

2. Pentru produsele care fac obiectul mai multor regle-
ment�ri tehnice care prev�d aplicarea marcajului CS mar-
cajul semnific� faptul c� produsele sunt conforme cu
prevederile tuturor reglement�rilor tehnice respective; Ón
cazul Ón care una sau mai multe reglement�ri tehnice per-
mit produc�torului ca Óntr-o perioad� de tranziþie s� opteze
pentru un anumit regim pe care s� Ól aplice produsului,
marcajul CS semnific� conformitatea numai cu prevederile
reglement�rilor tehnice aplicate de c�tre produc�tor; Ón
acest caz Ón documentele, avizele sau instrucþiunile care
Ónsoþesc produsele sau, acolo unde este cazul, pe

pl�cuþele cu datele tehnice principale ale acestora se
menþioneaz� datele de identificare ale reglement�rilor teh-
nice aplicate. 

3. Marcajul de conformitate CS este format din literele
C ∫i S, cu forma prezentat� Ón figura de mai jos, ∫i are
urm�toarele caracteristici: fontul Times New Roman,
corp 36; diametrul cercului 20 mm; litera îC� simbolizeaz�
cerinþa esenþial�; litera îS� simbolizeaz� securitate. 

�n cazul Ón care marcajul trebuie s� fie m�rit sau
mic∫orat, este necesar s� se respecte proporþiile prezentate
Ón schiþa de mai sus. 

CS



Componentele C ∫i S ale marcajului CS trebuie s� aib�
aceea∫i dimensiune pe vertical�, dar care nu trebuie s� fie
mai mic� de 5 mm. 

4. Orice produs din domeniul reglementat trebuie s�
poarte marcajul CS, cu excepþia situaþiilor pentru care
reglement�rile tehnice prev�d altfel; Ón aceste situaþii de
excepþie trebuie s� se prezinte justific�rile pe care se
bazeaz� exceptarea sau derogarea de la cerinþa marca-
jului. 

5. Marcajul CS se aplic� la sf�r∫itul fazei de control al
producþiei. 

6. Marcajul CS este urmat de num�rul de identificare al
organismului notificat implicat Ón faza de control al 
producþiei. 

7. Marcajul CS ∫i num�rul de identificare al organismu-
lui notificat pot fi urmate de o pictogram� sau de orice alt�
marc� ce indic�, de exemplu, categoria de utilizare, dac� este
necesar s� se fac� preciz�ri privind utilizarea produselor. 

8. Un produs poate purta m�rci diferite, de exemplu
m�rci care indic� conformitatea cu standardele naþionale
sau europene sau cu alte reglement�ri, cu condiþia ca
aceste m�rci s� nu poat� fi confundate cu marcajul CS;
aceste m�rci pot fi aplicate numai pe produs, pe ambalajul
sau pe documentele Ónsoþitoare ale produsului, cu condiþia
ca lizibilitatea ∫i vizibilitatea marcajului CS s� nu fie afectate. 

9. Num�rul de identificare al organismului notificat se
aplic� sub responsabilitatea acestuia, fie de c�tre Ónsu∫i
organismul respectiv, fie de produc�tor sau de c�tre repre-
zentantul s�u autorizat, persoan� juridic� cu sediul Ón
Rom�nia. 

10. Reglementarea tehnic� trebuie s� conþin� prevederi
pentru eliminarea posibilit�þii de confuzie ∫i utilizare abuziv�
a marcajului CS; f�r� a aduce atingere dispoziþiilor din
reglementarea tehnic� respectiv�, referitor la aplicarea
clauzei de salvgardare, dac� organul de control stabile∫te
c� marcajul CS a fost aplicat necorespunz�tor,
produc�torul, reprezentantul s�u autorizat cu sediul Ón
Rom�nia sau, Ón mod excepþional, dac� reglementarea teh-
nic� specific� prevede astfel, persoana care r�spunde de
punerea produsului respectiv pe piaþ� are obligaþia s�
aduc� produsul Ón stare de conformitate ∫i s� pun� cap�t
Ónc�lc�rii prevederilor legale, pe baza condiþiilor impuse de
autorit�þile competente prin reglement�rile tehnice; atunci
c�nd situaþia de neconformitate continu�, organul de control
trebuie s� ia toate m�surile corespunz�toare pentru a
restricþiona sau a interzice distribuirea sub orice form� a
produsului respectiv ori pentru a asigura retragerea de pe
piaþ� a acestuia, Ón concordanþ� cu procedurile stabilite
prin clauzele de salvgardare. 
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ANEXA Nr. 4
la normele metodologice

S C H E M A  L O G I C √

privind posibilit�þile de utilizare a modulelor

MODUL C

MODUL B

PRODUC√TOR MODUL D

MODUL E

MODUL F

MODUL H

CS

FAZA DE PROIECTARE FAZA DE PRODUCÞIE

MODUL G

MODUL A



A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E
A L E  A D M I N I S T R A Þ I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E  

MINISTERUL AGRICULTURII, ALIMENTAÞIEI �I P√DURILOR 

O R D I N  
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind condiþiile pentru prepararea, 

comercializarea ∫i folosirea furajelor medicamentate pe teritoriul Rom�niei 

Ministrul agriculturii, alimentaþiei ∫i p�durilor, 
Ón temeiul art. 31 alin. 1 din Legea sanitar� veterinar� nr. 60/1974, republicat�, cu modific�rile ∫i complet�rile

ulterioare, 
Ón baza Hot�r�rii Guvernului nr. 12/2001 privind organizarea ∫i funcþionarea Ministerului Agriculturii, Alimentaþiei ∫i

P�durilor, cu modific�rile ulterioare, 
v�z�nd Referatul de aprobare nr. 144.169 din 26 noiembrie 2001, Óntocmit de Agenþia Naþional� Sanitar�

Veterinar�, 
emite urm�torul ordin: 
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Art. 1. � Se aprob� Norma sanitar� veterinar� privind
condiþiile pentru prepararea, comercializarea ∫i folosirea
furajelor medicamentate pe teritoriul Rom�niei, prev�zut� Ón
anexa care face parte integrant� din prezentul ordin. 

Art. 2. � Agenþia Naþional� Sanitar� Veterinar�, institu-
tele centrale de specialitate ∫i direcþiile sanitare veterinare
judeþene ∫i a municipiului Bucure∫ti vor aduce la Óndeplinire
prevederile prezentului ordin. 

Art. 3. � Agenþia Naþional� Sanitar� Veterinar� va con-

trola modul de aducere la Óndeplinire a prevederilor prezen-

tului ordin. 

Art. 4. � Prezentul ordin va fi publicat Ón Monitorul

Oficial al Rom�niei, Partea I, ∫i va intra Ón vigoare

Óncep�nd cu data de 1 iulie 2004. 

Ministrul agriculturii, alimentaþiei ∫i p�durilor, 
Ilie S�rbu

Bucure∫ti, 5 decembrie 2001. 
Nr. 476. 

ANEX√ 
N O R M A  S A N I T A R √  V E T E R I N A R √  

privind condiþiile pentru prepararea, comercializarea ∫i folosirea furajelor medicamentate pe teritoriul Rom�niei 

Art. 1. � Prezenta norm� sanitar� veterinar� stabile∫te
condiþiile pentru prepararea, comercializarea ∫i folosirea
furajelor medicamentate pe teritoriul Rom�niei. Aceast�
norm� sanitar� veterinar� nu afecteaz� m�surile aplicabile
pentru aditivii folosiþi Ón furaje. 

Art. 2. � �n sensul prezentei norme sanitare veterinare,
se Ónþelege prin: 

a) premix medicamentat autorizat � orice premix pentru
producerea furajelor medicamentate care a fost supus pro-
cedurii de Ónregistrare a medicamentelor, respectiv auto-
riz�rii de punere pe piaþ�; 

b) comercializare � v�nzarea propriu-zis� a furajului
medicamentat. 

Art. 3. � Producerea furajelor medicamentate se va
face utiliz�ndu-se premixuri medicamentate Ónregistrate sub
form� de pulberi. 

Art. 4. � Fabricarea furajelor medicamentate de c�tre
unit�þile de cre∫tere a animalelor este interzis�. Furajele medi-
camentate se fabric� numai de unit�þi specializate care sunt
autorizate de c�tre autoritatea sanitar� veterinar� competent�. 

Art. 5. � Amestecarea furajelor cu premixuri medica-
mentate sau medicamente de c�tre unit�þile de cre∫tere a
animalelor este interzis�. 

Art. 6. � Furajele medicamentate trebuie s� fie produse
numai Ón urm�toarele condiþii: 

1. produc�torul s� deþin� spaþii care au fost anterior
autorizate de autoritatea sanitar� veterinar� competent�, s�
deþin� echipament tehnic, precum ∫i facilit�þi
corespunz�toare de depozitare ∫i inspecþie; 

2. fabrica produc�toare s� aib� Óncadrat personal pro-
priu care s� aib� cuno∫tinþe ∫i calificare adecvate Ón tehno-
logia realiz�rii amestecurilor; 

3. produc�torul trebuie s� aib� responsabilitatea de a se
asigura c�: 

a) se folosesc furajele ∫i combinaþiile acestora care sunt
conforme cu normele referitoare la furaje; 

b) furajele folosite produc un amestec omogen ∫i stabil
cu premixul medicamentat autorizat; 

c) premixul medicamentat autorizat va fi folosit Ón cursul
procesului de producþie, Ón conformitate cu condiþiile stabi-
lite Ón momentul autoriz�rii ∫i Ón special cu respectarea
urm�toarelor m�suri: 



� s� nu existe posibilitatea producerii de interacþiuni
nedorite Óntre produsele medicinale veterinare, aditivi ∫i
furaje; 

� furajele medicamentate vor fi p�strate pentru peri-
oada prev�zut�; 

� furajele destinate producerii furajelor medicamentate
nu conþin un antibiotic sau un coccidiostatic identic cu cele
conþinute, ca substanþ� activ�, de premixul medicamentat; 

� doza zilnic� a produsului medicinal veterinar
conþinut� Óntr-o cantitate de furaj s� corespund� cu cel
puþin jum�tate din raþia zilnic� de hran� pentru animalele
tratate sau, Ón cazul rumeg�toarelor, s� corespund� cu cel
puþin jum�tate din necesarul zilnic de suplimente alimentare
organice; 

d) incintele, personalul ∫i echipamentele utilizate Ón pro-
cesul de producþie trebuie s� fie conforme cu regulile de
igien�, iar procesul de producþie trebuie s� fie conform
regulilor de bun� practic� de producþie; 

e) furajele medicamentate produse trebuie s� fie supuse
unor controale regulate, inclusiv unor teste corespunz�toare
pentru omogenitate Ón unit�þile de producere, sub suprave-
ghere ∫i control periodic al autorit�þii competente, pentru a
se asigura c� furajele medicamentate sunt conforme pre-
zentei norme sanitare veterinare, mai ales cu privire la
omogenitate, stabilitate ∫i capacitatea de a fi depozitate; 

f) produc�torii au obligaþia s� p�streze Ónregistr�rile zil-
nice ale tipului ∫i cantit�þii de premixuri medicamentate
autorizate ∫i ale furajelor folosite, precum ∫i ale furajelor
medicamentate produse ∫i livrate, Ómpreun� cu numele ∫i
adresa cresc�torului sau fermierului ori numele ∫i adresa
distribuitorului autorizat. Pentru fiecare livrare se Ónregis-
treaz� numele medicului veterinar care a f�cut prescripþia. 

Registrele pentru evidenþe sunt vizate de autoritatea
sanitar� veterinar� competent�, se p�streaz� cel puþin 3
ani ∫i trebuie s� fie disponibile la orice solicitare a auto-
rit�þii competente, Ón cazul verific�rilor; 

g) premixurile ∫i furajele medicamentate trebuie s� fie
depozitate Ón camere corespunz�toare, separate, securizate
sau Ón containere Ónchise ermetic, special destinate depo-
zit�rii acestor produse. 

Art. 7. � Prin derogare de la prevederile art. 6, autori-
tatea sanitar� veterinar� central� poate autoriza producerea
de furaje medicamentate Ón fermele  care Óndeplinesc
condiþiile stabilite de prezenta norm� sanitar� veterinar�. 

Art. 8. � Furajele medicamentate pot fi comercializate
doar Ón pungi, saci sau containere sigilate, al c�ror sigiliu
sau ambalaj, Ón momentul deschiderii ambalajului, s� fie
deteriorat Ón a∫a fel Ónc�t s� nu poat� fi ref�cut. 

Art. 9. � Atunci c�nd pentru transportul furajelor medi-
camentate se folosesc vehicule rutiere de tip tanc sau alte
containere similare, acestea trebuie s� fie cur�þate Ónainte
de refolosire, pentru a preveni orice interacþiune sau conta-
minare ulterioar� nedorit�. 

Art. 10. � (1) Se vor lua toate m�surile pentru a se
asigura c� furajele medicamentate nu sunt puse Ón cir-
culaþie dec�t dac� etichetarea este conform� cu legislaþia
sanitar� veterinar� Ón vigoare, iar pachetele sau containe-
rele au Ónscrise clar îFuraje medicamentate�. Etichetele vor

fi conform modelului prezentat Ón anexa nr. 1 care face
parte integrant� din  prezenta norm� sanitar� veterinar�. 

(2) �n toate documentele care Ónsoþesc transporturile de
furaje medicamentate spre comercializare sau folosire se
va menþiona obligatoriu c� marfa este furaj medicamentat. 

Art. 11. � (1) Autoritatea sanitar� veterinar� compe-
tent� va lua toate m�surile pentru a se asigura c� furajele
medicamentate nu pot fi p�strate, comercializate sau utili-
zate dec�t dac� au fost produse Ón conformitate cu pre-
zenta norm� sanitar� veterinar�. 

(2) Prin derogare de la prezentul ordin se pot utiliza
furaje medicamentate Ón scopuri ∫tiinþifice, dac� exist� un
control oficial corespunz�tor. 

Art. 12. � �n vederea realiz�rii unor cercet�ri ∫tiinþifice
autoritatea veterinar� central� competent� poate acorda
derog�ri, cu condiþia existenþei unui control oficial cores-
punz�tor. 

Art. 13. � Furajele medicamentate vor fi furnizate
cresc�torilor de animale sau fermierilor numai pe baz� de
reþet� emis� de un medic veterinar oficial, Ón urm�toarele
condiþii:

1. reþeta medicului veterinar oficial s� fie Óntocmit� pe
un formular ce conþine menþiunile din modelul prezentat Ón
anexa nr. 2 care face parte integrant� din prezenta norm�
sanitar� veterinar�. Originalul reþetei este pentru
produc�torul sau distribuitorul autorizat;

2. reþeta este emis� Ón original ∫i Ón dou� copii (una
pentru medicul veterinar ∫i una pentru fermier), care vor fi
p�strate cel puþin 3 ani de la data eliber�rii;

3. furajele medicamentate eliberate pe o reþet� se folo-
sesc pentru un singur tratament, iar reþeta este valabil�
90 de zile de la data emiterii;

4. prescripþia medicului veterinar este folosit� numai
pentru animalele tratate de acesta ∫i el trebuie s� fie con-
vins c�:

a) folosirea medicamentului este justificat�, sub aspect
medical veterinar, pentru speciile Ón cauz�;

b) administrarea premixului medicamentat nu este
incompatibil� cu un tratament veterinar ∫i nu exist� con-
traindicaþii sau interacþiuni Ón cazul folosirii mai multor 
premixuri;

5. medicul veterinar va trebui:
a) s� prescrie furajele medicamentate doar Ón cantit�þile

Ón care, Ón cadrul limitelor maxime stabilite prin legislaþia
naþional� pentru comercializarea furajelor medicamentate,
sunt necesare Ón scop terapeutic;

b) s� fie sigur c� furajele medicamentate ∫i furajele
folosite sunt pentru a hr�ni animalele tratate ∫i c� nu
conþin acela∫i antibiotic sau acela∫i coccidiostatic ca ∫i sub-
stanþele active;

6. Ón cazul furajelor medicamentate ce conþin premixuri
cu antihelmintice autorizate acestea vor fi fabricate pe baza
unei reþete care s� demonstreze c�:

a) premixul medicamentat folosit nu conþine substanþe
active care aparþin grupului chimic, care se folosesc pentru
medicina uman�;

b) furajele medicamentate care au primit o astfel de
autorizaþie sunt folosite Ón domeniul lor doar profilactic ∫i Ón
dozele necesare pentru scopul Ón cauz�, pe o perioad� de
maximum 3 ani de la data aprob�rii prezentului ordin.
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Art. 14. � Dac� furajele medicamentate sunt adminis-
trate animalelor ale c�ror carne, produse ∫i subproduse
sunt destinate consumului uman, cresc�torii de animale sau
fermierii nu au voie s� taie aceste animale Ónainte de
sf�r∫itul perioadei de a∫teptare, iar produsele obþinute de
la animalele t�iate Ónainte de sf�r∫itul perioadei de a∫tep-
tare nu sunt destinate consumului uman.

Art. 15. � (1) Autoritatea sanitar� veterinar� compe-
tent� va lua toate m�surile pentru a se asigura c� furajele
medicamentate ajung direct la fermier sau la cresc�torul de
animale doar prin intermediul produc�torului sau al distribu-
itorului autorizat.

(2) Furajele medicamentate pentru tratamentul animale-
lor ale c�ror carne, produse ∫i subproduse sunt destinate
consumului uman pot fi expediate dac�:

a) cantitatea prev�zut� pentru tratament nu a fost
dep�∫it�, Ón conformitate cu prescripþia medicului veterinar;

b) acoper� necesit�þile pentru maximum o lun�.
(3) Autoritatea sanitar� veterinar� central� poate autoriza

Ón cazuri speciale distribuitori, Ón scopul de a comercializa,
pe baza unei prescripþii veterinare, furajele medicamentate
Ón cantit�þi mici, preambalate, gata pentru a fi folosite ∫i
preparate, Ón urm�toarele condiþii:

a) s� se conformeze acelora∫i condiþii ca ∫i
produc�torul Ón ceea ce prive∫te registrele ∫i depozitarea,
transportul ∫i livrarea acestora;

b) s� fie supuse unor verific�ri speciale, sub suprave-
gherea autorit�þii sanitare veterinare centrale;

c) s� livreze doar furaje medicamentate gata pentru a fi
folosite de c�tre ferme sau cresc�torul de animale, iar pe
ambalaj s� existe instrucþiuni pentru folosirea furajului medi-
camentat menþionat ∫i, Ón special, s� fie menþionat timpul
de a∫teptare.

Art. 16. � Fiecare produc�tor se va asigura c� nu
exist� interdicþii pentru unele premixuri medicamentate auto-
rizate ∫i c� furajele medicamentate care au fost produse
conform prezentei norme sanitare veterinare nu conþin sub-
stanþe interzise care pot fi decelate ca reziduuri � medi-
camente, hormoni, betablocante etc.

Art. 17. � Fiecare transport de furaje medicamentate
care va fi exportat va fi Ónsoþit de un certificat sanitar vete-
rinar emis de autoritatea sanitar� veterinar� competent�,
conform modelului prezentat Ón anexa nr. 3 care face parte
integrant� din prezenta norm� sanitar� veterinar�.

Art. 18. � Toate m�surile de protecþie ∫i de control
stabilite de legislaþia sanitar� veterinar� se vor aplica
comerþului cu premixuri medicamentate ∫i furaje medica-
mentate.

Art. 19. � Comerþul cu premixuri medicamentate ∫i
furaje medicamentate este supus controlului sanitar veteri-
nar. Autoritatea sanitar� veterinar� competent� va lua toate
m�surile pentru a se asigura c�:

a) prevederile prezentei norme sanitare veterinare sunt
respectate, prin efectuarea de recolt�ri de probe Ón toate
etapele producþiei ∫i comercializ�rii;

b) furajele medicamentate sunt administrate Ón conformi-
tate cu instrucþiunile de folosire ∫i c� acestea sunt respec-
tate, fapt confirmat Ón special prin recolt�ri de probe din
ferme ∫i abatoare.

Art. 20. � Importurile de furaje medicamentate se vor
efectua doar dac� acestea conþin premixuri medicamentate
autorizate Ón Rom�nia ∫i dac� furajele medicamentate sunt
produse Ón conformitate cu prevederile prezentei norme
sanitare veterinare.

Art. 21. � P�n� la data de 31 decembrie 2002 Agenþia
Naþional� Sanitar� Veterinar� va emite prevederile nece-
sare pentru protecþia furajelor Ómpotriva agenþilor patogeni.
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ANEXA Nr. 1

la norma sanitar� veterinar�

M O D E L

de etichet� pentru furaje medicamentate

Furaj medicamentat cu: ................................................................................................................

Specia de animale beneficiar�: ....................................................................................................

Dozaj ∫i mod de administrare: ....................................................................................................

Timp de a∫teptare: � carne ......................................................................................................

� lapte ........................................................................................................

� etc.

Data fabricaþiei Numele ∫i adresa produc�torului
.............................. ..............................

Data expir�rii Nr. autorizaþiei sanitare veterinare
.............................. ..............................



ANEXA Nr. 2
la norma sanitar� veterinar�

Numele, prenumele ∫i adresa medicului veterinar
care face prescripþia 

.................................................................................

R E Þ E T √

pentru furaje medicamentate

(Aceast� reþet� nu poate fi reutilizat�.)

Numele sau denumirea ∫i adresa produc�torului sau furnizorului de furaje medica-
mentate ..................................................................................................................................................

Numele ∫i adresa fermierului sau cresc�torului de animale ......................................................
Identificarea ∫i num�rul de animale ...........................................................................................
Boli care trebuie tratate*) ...........................................................................................................
Destinaþia premixurilor medicamentate autorizate ......................................................................
Cantitatea de furaje medicamentate ........................ kg
Instrucþiuni speciale pentru fermieri .............................................................................................
Procentul Ón care furajul medicamentat intr� Ón raþia zilnic�, frecvenþa administr�rii ∫i durata

tratamentului ..........................................................................................................................................
Timpul de a∫teptare Ónaintea t�ierii sau timpul de a∫teptare Ónaintea punerii pe piaþ� a pro-

duselor provenite de la animale tratate ................................................

......................................................
(semn�tura medicului veterinar)

Data livr�rii
..........................................................

A se folosi Ónainte de ....................
...........................................................
(semn�tura produc�torului sau a furnizorului)

*) Se menþioneaz� doar pe copia pentru medicul veterinar.

ANEXA Nr. 3
la norma sanitar� veterinar�

AUTORITATEA VETERINAR√
COMPETENT√ LOCAL√

................................................
Nr. .......... Data ....................

C E R T I F I C A T  S A N I T A R  V E T E R I N A R

pentru furajele medicamentate destinate comerþului

Numele sau denumirea ∫i adresa produc�torului sau distribuitorului autorizat .........................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

Denumirea furajului medicamentat:
� tipul animalelor c�rora le este destinat furajul medicamentat ............................................

..................................................................................................................................................................
� numele ∫i compoziþia premixului medicamentat autorizat ...................................................

..................................................................................................................................................................
� dozarea premixului medicamentat autorizat Ón furajul medicamentat .......................................

..................................................................................................................................................................
Cantitatea de furaj medicamentat ...............................................................................................

..................................................................................................................................................................
Numele ∫i adresa primitorului ......................................................................................................

..................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................................
Locul ∫i data .......................................

Parafa autorit�þii veterinare
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ANEXA 
la Hot�r�rea Consiliului Local al Municipiului Foc∫ani nr. 167/2000

R O M ¬ N I A
JUDEÞUL VRANCEA 
MUNICIPIUL FOC�ANI
CONSILIUL LOCAL

L I S T A

cuprinz�nd asociaþiile ∫i fundaþiile rom�ne cu personalitate juridic�, care Ónfiinþeaz� 
∫i administreaz� unit�þi de asistenþ� social� ce beneficiaz� de subvenþii Ón anul 2001 

din bugetul local al municipiului Foc∫ani ∫i nivelul acestora

� mii lei �

Nr.
crt. Asociaþia/Fundaþia Suma

1. Fundaþia îLumea Copiilor� 237.600

Pre∫edinte de ∫edinþ�,
Florentin M�lureanu

Contrasemneaz�:
Secretarul municipiului Foc∫ani,

E.L. Nicolau
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