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1 SCOP

Scopul acestui document este comunicarea catre clienti a politicii organismului de certificare
privind implementarea in activitatea curenta a noilor cerinte legale referitoare la produse din
domeniul reglementat sau a noilor standarde europene armonizate si stabilirea perioadelor de
tranzitie necesare pentru aceasta.

2 REFERINTE

- SR EN ISO CEI 17065:2013 (EN I1SO/ CEI 17065:2012) ,Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru
organisme care certifica produse, procese si servicii”

- Reglementari tehnice roméne armonizate cu directive europene continand conditii privind
evaluarea conformitatji:
- Hotararea Guvernului nr.1029 din 03.09.2008 privind conditiile introducerii pe piata a
masinilor (HG 1029/2008) cu modificarile ulterioare, armonizata cu Directiva 2006/42/CE a
Parlamentului European si Consiliului din 17 mai 2006 privind masinile industriale si
modificarea Directivei 95/16/CE si Directiva de amendare 2009/127/CE referitoare la masini
pentru pulverizarea pesticidelor (directiva 2006/42/CE)

- Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016
privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a
Consiliului.

- Comunicari ale Comisiei Europene pentru implementarea directivelor europene din Noua
Abordare si Abordarea Globala referitoare la masini sau pentru implementarea Regulamentului
(UE) 2016/425 referitor la echipamente individuale de protectie din domeniul de competenta al OC
ICSPM-CS, referitoare la adaptarea tehnica a actelor legislative europene sau la perioade de
tranzitie pentru aplicarea unor prevederi legale sau specificatii tehnice

- ordine ale autoritatilor competente pe domeniile masini, echipamente individuale de protectie,
echipamente de joasa tensiune, prin care se aproba liste ale standardelor roméane ce transpun
standarde europene armonizate referitoare la produsele mentionate ce au fost publicate de
Comisia Europeana in aplicarea unei directive europene

3 DEFINITII $1 ABREVIERI

Se utilizeaza definitiile din EN ISO 9000 si EN ISO / CEI 17000, precum si din referentialele
indicate anterior.

Se utilizeaza urmatoarele abrevieri:

e CESS = cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile unui produs conform

reglementarilor tehnice (directive, regulamente)

EIP = echipament individual de protectie

EM = echipament de munca (denumite curent si echipamente tehnice)

OC ICSPM - CS = organismul de certificare produse din cadrul INCDPM,;

INCDPM = Institutul National de Cercetare — Dezvoltare pentru Protectia Muncii 1.N.C.D.P.M.

»2Alexandru Darabont” - Bucuresti;

e Reglementari tehnice = acte legislative europene sau romane prin care se stabilesc conditii
pentru introducerea pe piata a unor produse, inclusiv conditii privind evaluarea conformitatii si
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atestarea acesteia de organisme notificate; pot fi: directive europene din Noua Abordare sau
Abordarea Globala, regulamente UE (care se aplica identic in Roméania), Hotaréri ale
Guvernului Rom’niei armonizate cu acte legislative europene

o Regulamentul (UE) 2016/425 = Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al
Consiliului din 9 martie 2016 privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a
Directivei 89/686/CEE a Consiliului

o Sef certificare ET/EIP = coordonatorul domeniului de certificare mstini si echipamente de
munca (EM), respectiv echipamente individuale de protectie (EIP)

4 POLITICA

41 Obiectiv

- Asigurarea ca certificarile acordate de OC ICSPM-CS se se efectueaza si se refera la produse
realizate in conformitate cu toate cerintele legale si standardele aplicabile in vigoare si in
conformitate cu nivelul tehnicii actruale.

4.2 Principii si reguli generale pentru implementarea politicii de tranzitie la noi
reglementari legale sau tehnice

421 OC ICSPM-CS se asigura ca certificarea EIP si masinilor din domeniul de competenta se
efectueaza in conformitate CESS aplicabile si cu prevederile din reglementarile tehnice aplicabile,
(de exemplu directivele specifice din Noua Abordare sau Abordarea Globala regulamente), care
contin conditii pentru introducerea pe piata si evaluarea conformitatii. La amendarea sau inlocuirea
unei astfel de reglementari tehnice, OC ICSPM-CS aplica noile cerinte in termenul fixat prin actul
legislativ sau prin alte comunicari ale Comisiei Europene.

4.2.2 Sefii de certificare ET/EIP se informeaza permanent despre stadiile lucrarilor de revizie a
organismelor internationale de reglementare sau de standardizare (ISO, CEN) referitoare la
reglementarile tehnice si standardele relevante sau la adoptarea de noi standarde, prin
participarea activa in comitete, grupuri de lucru ale acestor organisme.

4.2.3 Ori de céte ori este posibil, Sefii de certificare ET/EIP informeaza clientii, detinatori ai unor
certificate emise anterior, direct sau prin site-ul www//inpm.ro, asupra tendintelor existente pe plan
national de revizuire a reglementarilor tehnice sau a standardelor europene armonizate.

424 OC ICSPM-CS aplica la evaluarea conformitatii si certificarea EIP si masinilor din domeniul
de competenta principiul ,prezumtiei de conformitate”, potrivit caruia se considera ca produsele
din domeniul de aplicare al unei reglementari tehnice sunt in conformitate cu CESS aplicabile,
daca se atesta conformitatea cu standarde europene armonizate, respectiv standardele roméne
si/sau cu standardele nationale ale statelor membre ale Uniunii Europene, care adopta
standardele europene armonizate.

425 OC ICSPM-CS ia in considerare cu prioritate comunicarile Comisiei Europene prin care se
publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, titlurile si referintele/codurile standardelor europene
armonizate in aplicarea reglementarilor tehniceeuropene, precum si data de la care inceteaza
prezumtia de conformitate pentru standardul inlocuit, chiar daca nu a fost publicat un ordin national
cu acelasi subiect.

4.2.6 1n cazul publicarii de Comisia European (respectiv de autoritatea competenta nationald) a
unui amendament la un standard european armonizat sau al Tnlocuirii sale cu un standard
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european armonizat cu alt cod, Tnceteaza prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale de
sanatate si securitate aplicabile unui model /tip de produs realizat conform standardului inlocuit.

4.2.7 La evaluarea conformitatii si certificarea unor noi produse, OC ICSPM-CS aplica noile
standarde europene armonizate de la data publicarii lor sau de la data intrarii Tn vigoare publicata
de Comisia Europeana, respectiv de la data ncetarii prezumtiei de conformitate pentru standardul
amendat/inlocuit, unde este cazul.

4.2.8 La aparitia de noi reglementdri tehnice sau standarde, Conducerea OC ICSPM-CS
elaboreaza si pune in aplicare politici de tranzitie specifice, pe care le supune aprobarii Comitetului
Consultativ. Termenele de realizare a tranzitiilor se stabilesc in mod rezonabil. Se urmareste ca
aceste termene sa nu depaseasca termenele stabilite de organismele europene (Comisia
Europeana sau de Coordonarea Europeana a Organismelor Notificate) pentru finalizarea
tranzitjilor.

4.2.9 Seful de certificare ET/EIP ia toate masurile pentru asigurarea resurselor umane in scopul
realizarii tranzitiilor.

Executivul OC ICSPM-CS ia din timp toate masurile pentru informarea, pe caile cele mai eficiente,
a tuturor partilor interesate in acreditare asupra urmatoarelor aspecte:

1. Stabilirea modificarilor in conditiile de certificare;

2. Gradul de complexitate al modificarilor intervenite;

3. Motivarea modificarilor intervenite;

4. Noile conditii si, daca e cazul, termenele de tranzitie adoptate de OC ICSPM-CS;

5. Modul de actiune pentru realizarea tranzitiei.

4210 Sefii de certificare ET/EIP asigura resursele pentru efectuarea de analize ale noilor
reglementari tehnice sau a noilor standarde europene armonizate, pentru a identifica natura
modificarilor si impactul asupra modelelor certificate in raport cu vechile editii, urmarind a
determina:
o daca modificarile efectuate afecteaza continutul certificatelor sau obiectul
certificarii;
o daca modificarile au fost efectuate:

= din motive de securitate - au scopul de a asigura un nivel de protectie
optim tinand cont de riscurile si nivelurile de risc din domeniul de utilizare
si sunt Tn legatura cu cerintele esentiale de securitate si sanatate
(CESS) referitoare la riscuri, de exemplu:

» cuprind noi cerinte n legatura cu protectia Tmpotriva
riscurilor ;

» includ un nivel de performanta mai ridicat al caracteristicilor
definitorii pentru protectia asigurata ;

» s-a retras Tn mod expres prezumtia de conformitate la nivel
european, dupa ce un stat membru UE a ridicat o “obiectiune
formald” la standardul respectiv ca nu fndeplineste fin
toatalitate cerintele esentiale relevante prevazute;

» din motive de progres tehnic — modificarile au fost formale, Tn sensul
respectarii unor cerinte procedurale ale organizatiilor de standardizare,
de exemplu modificare de coduri datorate unificarii standardelor CEN si
ISO, modificare de referentiale, explicitari, fara a se afecta conditiile de
Tncercare, caracteristicile urmarite sau a se modifica Tn sens crescator
limitele performantelor) sau sunt in legatura cu CESS referitoare la
confort sau rezistenta la factori de mediu.
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4211 OC ICSPM-CS prezinta Comitetului Consultativ spre avizare rezultatele analizei si
propunerile de masuri ce vor fi adoptate, inclusiv durata perioadei de tranzitie pentru aplicarea
noilor standarde in cazul produselor certificate deja, daca e cazul.

4.212 La data incetarii prezumtiei de conformitate a unui standard european care nu a fost
inlocuit sau amendat din motive de securitate, certificatele emise in raport cu acel standard Tsi
mentin valabilitatea Tn termenul de validitate Tnscris. Producatorii pot solicita in orice moment
revizuirea certificatului in raport cu standardul nou, dupa ce s-a asigurat ca produsul continua sa
indeplineasca CESS aplicabile avand Tn vedere stadiul actual al tehnologiei.

4.2.13 Atunci cand, din motive obiective, pentru produsele certificate in raport cu standardele
modificate sau inlocuite nu este posibila recertificarea rapida, OC ICSPM-CS aplica recomandarile
Coordonarii europene a organismelor notificate in domeniu si practicile europene, referitoare la
stabilirea unei perioade de tranzitie pentru reevaluare.

4.214 OC ICSPM se obliga sa efectueze orice reevaluare solicitata de clientii, detinatori ai unor
certificate emise anterior, astfel:

o Tn maxim 3 luni daca nu sunt necesare noi incercari;

o Tn maxim 6 luni, daca sunt necesare noi incercari.

4.2.15 La data intrarii Tn vigoare a unui standard european care a fost inlocuit din motive de
securitate cu un alt standard, certificatele deja emise isi inceteaza valabilitatea temporar pana la
reevaluarea modelului (se suspenda certificarea) sau isi inceteaza definitiv valabilitatea (se retrage
certificarea). Perioada de suspendare este de maxim 6 luni. OC ICSPM-CS inainteaza clientilor o
comunicare de suspendare a certificarii initiale. Atunci cand, in perioada suspendarii, clientul
/producatorul sau reprezentantul acestuia declara ca a incetat definitiv productia modelului/tipului
de produs sau nu Tnainteaza o cerere de reevaluare OC ICSPM-CS decide incetarea definitiva a
valabilitatii certificarii (retragerea certificarii).

4.2.16 Incepand cu data la care intr& in vigoare un document oficial de atestare a conformitatii prin
care se decide suspendarea, retragerea sau restrictionarea Tn orice fel a “certificatului de
examinare EC de tip”, aprobarii sistemului calitati” sau a licentei /autorizarii de aplicare a
numarului de identificare al OC ICSPM-CS ca organism notificat alaturi de marcajul CE,
producatorul inceteaza sa mai introduca pe piata produsul care face obiectul respectivului
document

4.2.17 Atunci cand, in urma reevaluarii, OC ICSPM-CS obtine dovezi obiective ca exemplarele din
modelul /tipul de produs nemodificate fata de cele care au facut obiectul certificarii initiale sunt
conform noilor cerinte/standarde europene armonizate sau cu CESS, emite un nou certificat sau o
extindere a certificatului initial care este valabil si pentru productia fabricata in perioada
suspendarii.

4.3 Principii si reguli specifice pentru tranzitia la Regulamentul (UE) 2016/425

" N

431 OC ICSPM-CS aplica evaluarea conformitatii EIP prin ,examinare UE de tip” in raport cu
Regulamentul (UE) 2016/425, in urmatoarele conditii:
numai dupa data acreditarii si notificarii la Comisia Europeana;
- pana la data de 21.04.2018, daca e ulterioara acreditarii, doar ca urmare a
unei optiuni ferme a clientilor si conditional de emiterea certificatului la
21.04.2018;
- dupa 21.04.2018, toate solicitarile/cererile acceptate vor fi numai in raport cu
acest act legislativ (nu se mai efectueaza certificari Tn raport cu directiva

europeana 89/686/CEE) .
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4.3.2 Incepand cu data de 21 ianuarie 2018, respectiv cu data notificirii de Comisia Europeana
daca aceasta este ulterioara datei mentionate, OC ICSPM-CS isi rezerva dreptul de a refuza orice
solicitare /cerere de certificare a EIP conform procedurilor prevazute de directiva 89/686/CEE,
daca estimeaza ca procesul de certificare nu poate fi finalizat inainte de 21 aprilie 2018.

4.3.3 Certificatele de examinare CE de tip emise de OC ICSPM-CS pentru EIP Tnh temeiul
Directivei 89/686/CEE raman valabile pana la 21 aprilie 2023, cu exceptia cazului in care expira
inainte de aceasta data.

Orice solicitare a producatorului de revizuire a certificatului de ,examinare CE de tip”, ca urmare a
unor modificari pe care le-a efectuat trebuie sa aiba Tn vedere respectarea integrala a
Regulamentului (UE) 2016/425.

4.3.4 In cazul EIP pentru care intre OC ICSPM-CS si producator este incheiat un contract pentru
aplicarea procedurii ,sistem de control al calitati CE pentru produsul final” conform art. 11 A din
Directiva 89/686/CEE, intre 21.04.2018 si 21.04.2019, organismul va aplica:

- o singura verificare, atunci cand producatorul a modificat documentatia astfel
incat sa se conformeze cerintelor din Regulamentul (UE) 2016/425 si a
inaintat o cerere de aplicare a noilor prevederi, Tnsotita de documentatia
modificata, Tnainte cu cel putin 1 luna de data planificata de verificare
conform contractului;

- doua verificari, una conform directivei 89/686/CEE si una conform
Regulamentului (UE) 2016/425, atunci cand producatorul nu a ftndeplinit
conditia anterioard; Tn acest caz, cererea de aplicare a noilor prevederi,
insotita de documentatia modificata, trebuie Tnaintatda de producator la OC
ICSPM-CS cel tarziu la 21 decembrie 2018 in conditi normale /21 februarie
2019 in conditii de urgenta.;

Dupa 21 aprilie 2019 OC ICSPM-CS aplica numai verificari conform Regulamentului (UE)
2016/425 dupa.

Verificarile se efectueaza in raport cu modelul care a facut obiectul ,examinarii Ec de tip”, pe
intreaga perioada in care acesta isi mentine valabilitatea.

4.3.5 Certificatele de aprobare ale sistemului calitatii emise de OC ICSPM-CS in temeiul art. 11
B al Directivei 89/686/CEE raman valabile pana la 21 aprilie 2023, cu exceptia cazului in care
expira Thainte de aceasta data.

Orice solicitare a producatorului de revizuire a certificatului de aprobare ca urmare a unor
modificari pe care intentioneaza sa le efectueze trebuie sa aiba in vedere respectarea integrala a
Regulamentului (UE) 2016/425.

4.3.6 Producatorii de EIP sau reprezentanti acestora stabiliti intr-un stat membru UE pot solicita
OC ICSPM-CS revizuirea certificatului de “examinare CE de tip” inainte de incetarea valabilitatii
acestuia, asa cum este inscrisa pe certificat si pot inainta la OC ICSPM-CS o cerere de aplicare a
modulului B “examinare UE de tip”. Tinand cont de acest lucru, se recoomanda producatorilor de
EIP cain perioada de tranzitie:
- sa se asigure ca EIP continud sa indeplineasca cerintele esentiale de
sandtate si securitate aplicabile din Regulamentul (UE) 2016/425 avand in
vedere Tn special noile CESS introduse prin aceasta reglementare;

- sa ia Tn considerare stadiul actual al tehnologiei;
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- sa modifice corespunzator documentatia tehnica in conformitate cu anexa 3
din Regulamentul (UE) 2016/425.

4.3.7 Pentru a permite OC ICSPM-CS sa isi Indeplineasca atributiile ti Tn acelasi timp sa nu
apara discontinuitati Tn introducerea pe piata a EIP, producatorul trebuie sa depuna cererea sa
pentru aplicarea ,examinarii UE de tip” conform Regulamentului (UE) 2016/425 nu mai devreme
de 12 luni si nu mai tarziu de 6 luni Tnaintea datei de expirare a certificatului de examinare CE de

tip.

5 MODIFICARI FATA DE EDITIA PRECEDENTA

- Prezentul document este nou. El cuprinde reguli similare celor din Ed. 3 Rev. 0 si reguli noi,
referitoare la tranzitia la Regulamentul (UE) 2016/425.



