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CONDITII PENTRU CERTIFICAREA CONFORMITATII MODELELOR DE EIP CU CERINTELE
ESENTIALE DE SECURITATE S| SANATATE PRIN «SISTEM DE CONTROL AL CALITATII EC
PENTRU PRODUSUL FINAL»

1 Scop

Prezentul document a fost elaborat Tn scopul prezentarii pentru clienti si alte parti interesate a principalelor
reguli aplicate de organismul de certificare ICSPM-CS din cadrul Institutului National de Cercetare-
Dezvoltare pentru Protectia Muncii —,Alexandru Darabont” din Bucuresti la certificarea prin procedura
»Sistem de control al calitatii EC pentru produsul final” a modelelor de EIP de conceptie complexa, conform
prevederilor directivei europene 89/686/CEE privind armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la
echipament individual de protectie, precum si directivelor de completare, respectiv Hotararii Guvernului nr.
115/2004 privind stabilirea cerintelor esentiale de securitate ale echipamentelor individuale de protectie sia
conditiilor pentru introducerea lor pe piata.

2 Domeniu de aplicare

2.1 Procedura “sistem de control al calitatii EC pentru produsul final” se aplica pentru productia unor
modele de EIP de conceptie complexa (categoria lll de certificare), prevazute la articlul 8(4) din directiva
89/686/CEE, respectiv art. 15 alin. (1), litera b) si alin. (3) din HG nr. 115/2004, care au fost supuse anterior
procedurii ,examinare EC de tip”.

2.2 Categoria EIP de conceptie complexa cuprinde Tn mod exclusiv urmatoarele grupe de EIP din
domeniul de competenta al OC ICSPM-CS:

- aparate de protectie respiratorie filtrante care protejeaza impotriva aerosolilor solizi, lichizi sau
impotriva gazelor iritante, periculoase, toxice;

- aparate de protectie respiratorie care asigura izolare completa fata de atmosfera, exclusiv cele
pentru utilizare la scufundare;

- EIP care nu pot oferi decat o protectie limitata Tn timp Tmpotriva agresiunilor chimice;

-echipamentele de interventie pentru utilizare Tn ambiante cu temperaturi inalte ale caror efecte sunt
comparabile cu cele ale unei temperaturi a aerului egald sau mai mare de 100°C si care pot fi sau nu
caracterizate de prezenta radiatiilor infrarosii, flacarilor sau proiectiilor de mari cantitati de metal topit,

-EIP pentru protectie impotriva caderilor de la Tnaltime,

-EIP impotriva riscurilor electrice si a tensiunilor periculoase sau cele utilizate caizolante la lucrarila
tensiune Tnalta.

OC ICSPM-CS nu aplica procedura pentru echipamente individuale de protectie de conceptie complexa,
pentru care nu este notificat.

2.3. Caregula generala OC ICSPM-CS aplica “sistemul de control al calitatii EC pentru produsul final” pentru
modele de EIP pentru care a aplicat el insusi procedura “examinare EC de tip” si pentru EIP fabricate in alte
state membre ale UE si certificate de alte organisme notificate, cu exceptia altor organisme notificate
romane.

3 Termeni si abrevieri
3.1 Termeni

in legatura cu aplicarea procedurii ,sistem de control al calitatii EC pentru produsul final” se aplici termenii si
definitiile cuprinse in standardele romane in vigoare referitoare la evaluarea conformitatii, audit si sistemul
calitatii, Tn principal SR EN ISO/CEI 17000:2005, SR EN ISO 9000:2006, SR EN ISO 19011:2003, precum si
termenii urmatori:

Acordare a certificarii = Certificarea conformitatii = actiune a unui organism care este independent fata
de clientii lui si alte parti interesate si care dovedeste existenta increderii adecvate ca un produs, identificat
corespunzator, este conform cu un anumit standard sau cu un alt document normativ.

Omogen = 1. compus din parti sau elemente care sunt de acelasi fel; ne-heterogen;
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2. de acelasi fel sau de aceeasi naturd; asemanator Tn mare masura.

Respingere a certificarii = procesul prin care organismul de certificare atesta inexistenta Tncrederii
adecvate ca un produs, proces sau serviciu, identificat corespunzator, este in conformitate cu un anumit
standard sau cu un alt document normativ; se concretizeaza prin emiterea unei comunicari de respingere a
certificarii.

Termeni similari: refuz motivat de acordare a certificarii.

Retragere a certificarii = proces prin care se invalideaza definitiv certificarea acordata anterior pentru o
parte sau pentru intreg domeniul sau de aplicare.

Suspendare a certificarii = proces prin care se invalideaza temporar certificarea pentru intreg domeniul sau
de aplicare sau pentru o parte a acestuia.

3.2 Abrevieri

In cadrul prezentei proceduri se utilizeaza abrevierile mentionate la pct. 3.1 si urméatoarele:

EIP Echipament individual de protectie

INCDPM Institutul National de Cercetare-Dezvoltare pentru Protectia Muncii
« Alexandru Darabont »-Bucuresti

OC ICSPM - CS Organismul de certificare ICSPM - CS

directiva EIP Directiva 89/686/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1989 privind

89/686/CEE armonizarea legislatiei Statelor Membre referitoare la echipament
individual de protectie si directivele de completare 93/95/CEE, 93/68/CEE,
96/58/CE

HG 115/2004 Hotararea Guvernului nr. 115 din 05/02/2004 privind stabilirea cerintelor

esentiale de securitate ale echipamentelor individuale de protectie si a
conditiilor pentru introducerea lor pe piata cu modificarile ulterioare din
Hotarare nr. 809 din 14/07/2005

Ghidul EIP, editia2010 Ghidul EIP de aplicare a directivei Consiliului 89/686/CEE din 21
decembrie 1989 privind armonizarea legislatiei Statelor Membre referitor
la Echipament Individual de Protectie, versiunea 2010

NBC-EIP Coordonarea Europeana a Organismelor Notificate Th domeniul EIP

4 Documente de referinta

4.1 Documente de referinta generale

La derularea procedurii “sistem de control al calitatii EC pentru produsul final” OC ICSPM - CS aplica reguli
in conformitate cu conditiile prevazute la art. 11A din directiva EIP 89/686/CEE, respectiv Sectiunea a 4-a,
art. 23-26 din HG 115/2004.

Acolo unde este necesar, interpretarea cerintelor din legislatie se luand in consideratie:
- Ghidul EIP, versiunea 2010;
- Fisele de recomandari pentru utilizare ale NBC-EIP, in principal fisa nr. 125;

- SR EN ISO 9001: 2001 — partial, numai partile corespunzatoare aspectelor specifice tipului de
verificare aplicat - pentru verificarile 2B (i) si 2B (ii) si productiei modelului respectiv de EIP.

4.2 Documente de referinta specifice modelului
Referentialele specifice aplicabile productiei fiecarui model de EIP de conceptie complexa sunt:

- certificatul de examinare EC de tip emis de un organism notificat si descrierea modelului inclusa
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Tn acesta;

- standardele europene armonizate aplicate la examinarea EC de tip sau specificatiile aplicate,
inclusiv caracteristicile constructive ale modelului si mijloacele de control a productiei incluse in
documentatia tehnica identica cu cea existenta la organismul notificat care a aplicat
“examinarea EC de tip”.

5 Reguli si cerinte

5.1 Cerinte privind solicitantul/clientul

5.1.1 Clientul trebuie sa fie producatorul unui model de EIP de conceptie complexa, pe numele caruia a
fost emis un certificat de examinare EC de tip de catre un organism notificat. Producatorul trebuie sa
efectueze cel putin asamblarea finala a EIP.

5.1.2 Cererea poate fi Tnaintata si de reprezentantul autorizat al producatorului, stabilit intr-un stat
membru al Uniunii Europene. In acest caz, cererea trebuie Insotiti de un document emis de producétor, prin
care se stabileste clar mandatul acordat reprezentantului autorizat si, in functie de verificarea aplicata, de
angajamentul producatorului de a permite accesul reprezentantilor OC ICSPM-CS in spatiile de productie si
depozitare.

5.1.3 Clientul trebuie sa desemneze un reprezentant in relatiile cu OC ICSPM-CS si care sa aiba
autoritatea pentru: a negocia aspecte procedurale, a analiza comunicarile OC ICSPM-CS si a furniza
informatiile sau datele solicitate, a Tnsoti echipa de evaluare Tn cursul prelevarii de esantioane si
examinarilor la sediul clientului, a ridica documentele de atestare a conformitatii si planul de masuri.

5.2 Cerinte privind continutul dosarului tehnic
Solicitantul trebuie sa Tnhainteze la OC ICSPM-CS:
- cerere oficiala de certificare;

- daca e cazul, copie dupa certificatul de examinare EC de tip valabil, emis de alt organism
notificat si, dupa caz, rapoartele de incercari sau evaluare care au stat la baza emiterii acestuia
precum si copii ale comunicarilor de mentinere, restrangere, suspendare a certificatului, daca e
cazul;

- daca e cazul, copie a documentatiei tehnice care a fost evaluata in cursul examinarii EC de tip
la alt organism notificat;

- documentatia tehnica referitoare la productia de EIP in cauza.

5.2.1 Cerere oficiala de certificare

Solicitantul trebuie s inainteze la ICSPM-CS o cerere oficiald, care sa cuprinda sau sa aiba anexate
documente cu urmatoarele informatii:

a) Cererea de certificare a conformitatii produsului conform modelului existent pe site-ul
INCDPM, inpm.ro(formular PG- EIP / F 01.1), contin&nd:

- numele si adresa solicitantului (clientului) si statutul sau legal;
- numele si adresa producatorului (cand este diferit de solicitant);
- denumirea produsului supus procedurii i numarul de model ;

- numarul certificatului de examinare EC de tip obtinut anterior, denumirea si adresa
organismului recunoscut/notificat care a efectuat certificarea,

- locatia (locatiile) unde se fabrica produsul si unde pot fi examinate si prelevate esantioane
din modelul supus evaluarii .

Se considera cerere de certificare si optiunea privind aplicarea acestei proceduri, exprimata de
producator/reprezentantul acestuia prin completarea formularului tipizat corespunzator (formular PG-EIP/F
06.1), la eliberarea de catre OC ICSPM-CS a certificatului de ,examinare EC de tip” pentru modelul
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respectiv. In acest caz, informatiile suplimentare se pot Thainta separat.

b) O declaratie prin care este de acord sa indeplineasca cerintele de certificare si sa
furnizeze orice informatii necesare pentru evaluarea produselor care urmeaza sa fie certificate si sa
permita accesul reprezentantilor OC ICSPM-CS 1n spatiile de depozitare si, in functie de verificarea
aplicata, in spatii de productie (cel putin unde se efectueaza controlul final al produsului);

c¢) O declaratie cd modelul nu a fost supus procedurii de certificare «sistem de control al
calitatii EC a produsului final» la un alt organism notificat si ca modelul nu a fost subiectul unei
respingeri de la un organism de certificare notificat.

d) Documentul din care rezulta ca este reprezentant autorizat (cand solicitantul este diferit de
producétor) .

In vederea sistematizarii informatiilor, se recomanda ca cererea si fie Insotitd de Fisa de autoevaluare la
aplicarea procedurii "sistem de control al calitatii EC pentru produsul final" PG- EIP / F 01.2.2 SC, anexata la
prezentul document.

5.2.2 Conditji privind documentatia referitoare la productia EIP

Tn cazul in care modelul a fost supus anterior procedurii de certificare “examinare EC” de tip la OC ICSPM-
CS, documentatia tehnica trebuie sa cuprinda informatii documentate (scrise) privind :

- tipul productiei: continua sau discontinug;
- marimea loturilor existente la un moment dat (conform ciclului normal de fabricatie);

- atunci cand se opteaza pentru verificarile 2B (i) si 2 b (ii), o descriere detaliata a mijloacelor de
control si incercare care urmeaza sa fie utilizate la locul de fabricare pentru a verifica conformitatea
productiei de EIP cu standardele europene armonizate sau cu alte specificatii tehnice si pentru a mentine
nivelul calitatii; se recomanda ca aceasta descriere sa se refere la fiecare locatie unde se fabrica EIP si la
fiecare faza a procesului de productie care ar putea afecta conformitatea exemplarelor de EIP fabricate cu
modelul aprobat si cu standardele/specificatiile declarate a fi respectate la examinarea EC de tip.

Clientul trebuie sa puna la dispozitia OC ICSPM-CS orice alte documente considerate de acesta relevante
pentru stabilirea programului si planului de verificare.

Documentatia tehnicé trebuie redactaté clar, concis, utilizand termeni tehnici consacrati. Trebuie s existe
concordanté depliné intre informatiile corespunzétoare prezentate in diferitele documente.

5.2.3 Conditii speciale de confidentialitate

n cazul In care exista solicitiri speciale ale clientului referitoare la pastrarea secretului profesional privind
anumite parti ale documentatiei tehnice, se vor face mentiuni in cerere, iar OC ICSPM-CS se obliga sa
adopte masuri speciale de pastrare si circulatie a documentelor.

5.3 Reguli si criterii generale

5.3.1 Regqulile si criterile generale prezentate in continuare sunt identice cu cele incluse in fisa de
recomandari de utilizare nr. 125 a NBC-EIP; pentru a facilita identificarea neconformitatilor si completarea
documentelor potrivit practicilor europene, codificarea (numerotarea) conditiilor s-a facut identic cu cele din
fisa mentionata.

1. Producatorul unui model de EIP de conceptie complexa trebuie sa ia toate masurile necesare
pentru ca procesul de fabricatie, inclusiv inspectia finala a EIP si incercarile, sa asigure
omogenitatea productiei si conformitatea EIP cu modelul descris in certificatul de examinare EC de
tip si standardele de referinta de la ,examinarea EC de tip” sau, dupa caz, cu specificatiile luate in
consideratie la ,examinarea EC” de tip (cand nu s-a declarat conformitatea cu standarde europene
armonizate).

2. OC ICSPM-CS efectueaza verificarile necesare in mod aleatoriu, Tn conditii normale la intervale
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de cel putin un an si nu mai mult de 18 luni. Verificarile necesare trebuie sa includa atat pe cele de la
punctul 2A, cét si pe cele de la punctul 2B, descris in continuare:

2A:

Prelevarea de esantioane de produse de catre OC ICSPM-CS sau un subcontractant independent al
acestuia. Prelevarea trebuie sa se faca de la locatii stabilite prin acord intre OC ICSPM-CS si producator.
Esantioanele trebuie selectionate aleatoriu din stocurile existente si trebuie sa fie reprezentative privind
gama de produse certificate (gama de marimi sau de variante). Esantioanele trebuie examinate de
evaluatorii OC ICSPM-CS pentru a confirma ca exemplarele fabricate din modelul de EIP sunt conform celor
supuse ,examinarii EC de tip” si se mentin in conformitate cu standardul sau specificatiile luate in
consideratie la ,examinarea EC de tip” (descrise in certificatul de ,examinare EC de tip” valabil).

Sl

2B.

OC ICSPM-CS trebuie sa identifice orice aspect al productiei modelului de EIP care nu este omogen, printr-
una din modalitatile urmatoare:

(i). O data pe an efectueaza analize ale Tnregistrarilor incercarilor si productiei clientului. Analiza trebuie sa
aiba loc cel putin la locurile unde se efectueaza asamblarea finala a EIP.

(ii). O data pe an efectueaza un audit la sediu al controlului productiei. Auditul trebuie sa se efectueze cel
putin la locurile unde se realizeaza asamblarea finala a EIP.

(iii). O data pe an preleveaza suficiente esantioane pentru e efectua o analiza statistica a omogenitatii
productiei.

(iv). Selecteaza esantioane pe parcursul anului, fiecare esantionare fiind mai mica in marime decat cea de la
verificarea 2B (iii), pe baza informatiilor referitoare la productie furnizate de producator, pentru a evalua
omogenitatea productiei.

3. Atunci cand OC ICSPM-CS nu este organismul notificat care a acordat certificatul de examinare
EC de tip, el trebuie sa ia legatura cu organismul notificat respectiv, in cazul unor dificultati legate
de evaluarea conformitatii esantioanelor.

4. OC ICSPM-CS emite si transmite producatorului un Raport de ncercare privind “sistemul de
control al calitatii EC a produsului final”. Tn cazul in care concluziile raportului aratd c& productia nu
este omogena sau ca EIP examinate nu sunt conforme cu modelul descris In certificatul de
examinare EC de tip sau cu standardele /specificatiile de referinta, OC ICSPM-CS adopta masurile
corespunzatoare n functie de natura defectului sau defectelor Tnregistrate siinformeaza autoritatea
competenta pe domeniul EIP. Unde este cazul, OC ICSPM-CS poate retrage cerificatul de
examinare EC de tip si/sau poate retrage dreptul de a aplica numarul de identificare al organismului.

5. Producatorul trebuie sa fie Tn masura sa prezinte organului de control pentru supravegherea
pietei, la cerere, raportul de incercare emis de OC ICSPM-CS.

NOTA: Incercarile corespunzatoare efectuate de producator pot s& nu fie asa cum se specifici n
standard. Unde este cazul, trebuie sa fie disponibila o evidenta a corelarilor.
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5.3.2 Initierea procedurii implica faptul cda OC ICSPM-CS acorda automat si temporar clientului
licenta/dreptul ca, dupa ce se asigura ca fiecare exemplar de EIP fabricat este conform modelului aprobat
prin examinarea EC de tip”, sa aplice pe EIP marcajul CE Tnsotit de numarul de identificare al OC ICSPM-
CS ca organism notificat (1805) si sa faca referire la organism Tn documentatia prevazuta de legislatie siin
materiale informative.

5.3.3 Licenta mentionata la pct. 5.3.2 poate fi retrasa in orice moment, temporar sau definitiv in cazul in
care:

- procedura nu se poate derula Tn perioada prevazuta prin contract din motive imputabile
clientului/producatorului intr-un interval de 1 an;

- pe parcursul verificarilor OC ICSPM-CS identifica neconformitati ale sistemului care pot
conduce la neconformitati majore ale EIP Tn raport cu cerintele esentiale de securitate si/sau
sanatate, care pun n pericol viata sa securitatea utilizatorilor

5.3.4 Licenta mentionata la pct. 5.3.2 poate fi mentinuta cu restrictii, respectiv poate fi conditionata de
adoptarea de masuri de catre client/producator, in cazul in care pe parcursul auditurilor si evaluarilor OC
ICSPM-CS identifica neconformitati ale sistemului care conduc la neconformitati ale EIP in raport cu
standardele sau specificatiile aplicabile si/sau cu modelul aprobat prin examinare EC de tip.

5.3.5 Clientul trebuie sa utilizeze referintele la organismul de certificare si sa aplice numarul de identificare
al organismului numai Tn legatura cu modelele de EIP de conceptie complexa mentionate ih anexa la
certificatul de aprobare acordat.

5.3.6 Clientul nu trebuie sa foloseasca certificarea pentru a insinua ca fiecare exemplar fabricat este
aprobat/certificat de catre ICSPM-CS.

5.3.7 1n cazul identificirii de neconformit&ti majore la aplicare verificirilor 2A+2B(i) si 2A+ 2B(ii), care nu
pot fi remediate in timp util, producatorul poate solicita imediat aplicarea verificarii 2A+2B(iii) sau 2A+2B(iv).
Daca si In acest caz se semnaleaza neconformitati majore sau productia este neomogena se emite un
document de atestare cu concluzie negativa si se adopta masuri corespunzatoare.

5.3.8 In cazul identificarii de neconformititi cand se preleveazd esantioane pentru evaluarea
neomogenitatii (verificarile 2B(iii) si 2B(iv)), se efectueaza urmatorii pasi:

1. Producatorului i se solicita sa investigheze neconformitatea (neconformitatile) si sa comunice
organismului notificat cauzele.

2. Producatorul trebuie sa informeze OC ICSPM-CS privind masurile adoptate, inclusiv daca
considera ca produsul se mentine fara modificari sau daca produsul urmeaza a fi modificat si cum.

3. OC ICSPM-CS determina, functie de informatiile furnizate de producator, ce nivel de Tncercari
suplimentare se vor efectua (cate esantioane vor fi prelevate pentru a fi supuse incercarilor
specifice).

4. Se preleveaza esantioane noi de la producator si se incearca sub autoritatea OC ICSPM-CS.

5. Daca esantioanele suplimentare corespund incercarilor impuse, se considera completa procedura

6. Daca esantioanele suplimentare sunt necorespunzatoare, se repeta pasii de la 1 la 4.

7.Daca si al doilea set de esantioane suplimentare este neconform, certificarea prin procedura
“sistem de control al calitatii EC pentru produsul final” este retrasa / nu este reinnoita.

Clientul/solcitantul achita costurile suplimentare corespunzatoare.

5.3.9 Dupa fiecare verificare se emite un Raport de incercare privind “sistemul de control al calitatii EC a
produsului final” (Raport de supraveghere) cu termen de valabiltate de 1 an sau maxim 6 luni (cand se aplica
verificarea 2 B (iv)). Concluzia finala a verificarii/supravegherii anuale Tnscrisa in raport poate fi « pozitiva »
sau . « negativa ».

5.4 Conditii pentru alegerea verificarilor de efectuat

5.4.1 Selectionarea verificarilor care vor fi efectuate, dintre cele prevazute la pct. 2B se face la propunerea
clientului, dar este supusa aprobarii de catre OC ICSPM-CS, care aplica urmatoarele principii:
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- verificarile 2B (i) se efectueaza numai daca din datele furnizate de client (producator ) rezulta ca
acesta efectueaza un control al calitatii pe baza de incercari si inspectii, cel putin pe produsul final, la
intervale prestabilite sau pe loturi, combinat eventual cu controlul proceselor si mentine inregistrari ale
acestora; incercarile pot fi diferite de cele prevazute in standardele/specificatiile aplicate la ,examinarea EC
de tip” si pot fi efectuate in laboratoarele clientului sau in laboratoare externe; trebuie sa fie posibil ca
evaluatorul sa examineze la sediul clientului inregistrari care se refera la productia in curs si/sau anterioara,;

- verificarile 2B (ii) se efectueaza numai daca din datele furnizate de client (producator) rezulta ca
acesta:

- a documentat prin proceduri sau instructiuni si mentine un sistem de control al
calitatii care asigura conformitatea cu cerintele din SR EN ISO 9001, editia in vigoare, dar limitate la
EIP de conceptie complexa si marcajul CE conform directivei EIP 89/686/CEE si care se refera cel
putin la controlul final al produsului;

- sistemul de control al produsului final include Tncercari la intervale prestabilite sau
pe loturi si inspectii; Incercarile pot fi diferite de cele prevazute in standardele/specificatiile si pot fi
efectuate Tn laboratoarele clientului sau in laboratoare externe;

- daca sistemul de control al calitatii nu include Tncercari pe aparatura specifica cel
putin in faza de asamblare a EIP, se aplica in primul an una dintre verificarile 2 B(iii) sau 2B (iv);

- verificarea 2B(iv) se aplica fie la optiunea producatorului, fie in mod obligatoriu in anul
urmator celui in care s-au depistat neconformitati cu modelul aprobat prin ,,examinare EC de tip” sau
neomogenitati ale productiei.

5.4.2 OC ICSPM-CS poate stabili verificari diferite, dintre cele mentionate la punctul 2B, in fiecare dintre
anii Tn care se deruleaza procedura, prezentand clientului argumente pertinente privind schimbarea
survenita.

5.4.3 Evidenta neomogenitatilor este considerata in termenii conformiatii cu directiva EIP 89/686/CEE,
urmarind in principal daca toate rezultatele sunt in conformitate cu standardele /specificatiile aplicabile. Nu
se efectueaza masurari ale abaterilor, imprastierii rezultatelor, tendintelor.

Incercarile efectuate pentru a evalua neomogenitatea sunt incercari obiective, directionate, simple, legate
direct de performantele produsului.

5.5 Reguli specifice pentru verificarea 2A

5.5.1 OC ICSPM-CS sau un subcontractant independent al acestuia preleveaza minim 2 esantioane din
fiecare model sau varianta de EIP fabricat.

5.5.2 Prelevarea se efectueaza de la locatii stabilite prin acord intre OC ICSPM-CS si producator , care
pot fi: spatiile de productie, dupa efectuarea controlului final sau spatii de depozitare a produsului finit,
Tnainte de livrare. Prin exceptie, de comun acord cu producatorul /solicitantul aplicarii procedurii, prelevarea
se poate efectua si din produse livrate la un client.

5.5.3 Esantioanele se selectioneaza aleatoriu, aplicand una dintre metodele inscrise in STAS 6085-86
“Metode de prelevare a esantioanelor pentru produse in bucati” (standard anulat) si trebuie sa fie
reprezentative privind gama de produse certificate (gama de marimi sau de variante).

5.5.4 Atunci cand producatorul fabrica mai multe variante minore, se poate efectua o singura prelevare din
modelul de baza sau din variante. Atunci cand producatorul fabrica mai multe variante care prezinta
diferente sub raportul performantelor care determina incadrarea in categoria lll, se vor efectua prelevari din
fiecare varianta.

5.5.5 Pentru a verifica conformitatea exemplarelor prelevate cu modelul care a facut obiectul
certificarii prin ,,examinare EC de tip”, toate esantioanele prelevate sunt examinate de catre expertii OC
ICSPM-CS din punct de vedere al constructiei si marcarii. Pentru aceasta OC ICSPM-CS verifica de
asemenea daca documentatia tehnica existenta la producator este aceeasi cu cea existenta la organismul
notificat si poate solicita informatii privind furnizorii materialelor de executie utilizate in productie si marimile
livrate. Daca este necesar, OC ICSPM-CS poate solicita informatii suplimentare organismului notificat care a
aplicat ,examinarea EC de tip”.
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5.5.5.1 Pentru a verifica daca exemplarele fabricate se mentin in conformitate cu standardul sau
specificatiile luate Tn consideratie la ,,examinarea EC de tip” (descrise in certificatul de ,,examinare
EC de tip” valabil), OC ICSPM-CS supune incercarilor specifice 1 esantion, urmarindu-se cel putin o
caracteristica semnificativa pentru incadrarea produsului in categoria Ill de certificare.

5.6 Reguli specifice pentru verificarea 2B (i)

5.6.1 Pentru a verificd omogenitatea productiei prin verificarea 2B (i), OC ICSPM-CS examineaza
Tnregistrarile producatorului referitoare la:

specificatiile de aprovizionare in vigoare;
- lista furnizorilor,;

- rapoarte de Incercari sau de inspectie (fise de control) privind controlul materialelor
aprovizionate; documente privind evaluarea furnizorilor, daca e cazul;

- rapoarte de Incercari sau inspectie (fise de control) pe fluxul de fabricatie sau, dupa caz,
rapoarte de incercari sau inspectie (fise de control) in faza finala;

- rapoarte de validare ale produsului conform si rapoarte de neconformitati;
- reclamatii ale clientilor.

5.6.2 Inregistrarile trebuie si permita verificarea faptului ca productia este omogena din punct de vedere al
constructiei, marcarii si cel putin al unei caracteristici masurabile. incercarile efectuate de producator pot fi
diferite de cele de la ,examinarea EC de tip”, respectiv din standardul sau specificatia aplicabild, dar in acest
caz producatorul trebuie sa furnizeze informatii privind corelarea dintre incercarile efective si cele care au
stat la baza certificarii initiale.

5.6.3 Se considera ca este asigurata omogenitatea productiei la verificarea 2B (i) daca la sediul
producatorului se identifica inregistrari ale incercarilor efectuate si ale productiei care demonstreaza
utilizarea de materii prime cu aceleasi caracterisici si de la aceeasi furnizori, realizarea de EIP finale cu
aceleasi caracteristici constructive ca si modelul aprobat si analiza omogenitatii bazata pe Tnregistrari
conduce la o apreciere pozitiva.

5.7 Reguli specifice pentru verificarea 2B (ii)

5.7.1 Pentru a verifica omogenitatea productiei prin verificarea 2B (ii), OC ICSPM-CS efectueaza un audit
la sediu, care poate acoperi toate fazele procesului de productie, dar cel putin controlul final al produsului.
Auditul se desfasoara in conformitate cu EN ISO 19011, editia in vigoare.

5.7.2 Sistemul de control al productiei implementat de producator trebuie sa fie de asa natura incéat:

a) Safie documentat sub forma de politici, proceduri sau instructiuni scrise care acopera cel putin
faza de control al productiei;

b) conditile documentate sa fie efectivimplementate;
c) sa depisteze orice neconformitati care pot fi determinate de:

- erori in stabilirea conditiilor specifice de realizare a unei comenzi, privind modelul, din punct de
vedere constructiv si de marcare;

- materiale si componente folosite, furnizate de subcontractant;
- procesul tehnologic de fabricatie;
- personalul de executie si control;

- erori ale mijloacelor de masurare, incercare sau monitorizare si control al procesului de
fabricatie;

d) saefectueze inspectii ale fiecarui produs pentru a verifica conformitatea cu modelul care a facut
obiectul examinarii EC de tip;
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e) sa efectueze sau sa dispuna sa se efectueze masurari si cel putin o incercare semnificativa
pentru caracteristicile de protectie prin care sa se verifice periodic conformitatea produselor cu
standardul sau specificatile aplicate sau cu cerintele esentiale de securitate aplicabile;
Incercarile efectuate de producitor pot fi diferite de cele de la ,examinarea EC de tip”, dar in
acest caz producatorul trebuie sa furnizeze informatii privind corelarea dintre incercarile efective
si cele care au stat la baza certificarii initiale.

f) sa adopte corectiile cuvenite si masurile corective sau preventive corespunzatoare pentru a
reduce riscul aparitiei de noi neconformitatj;

g) sa se efectueze periodic, cel putin o data pe an, o analiza de catre managementul la cel mai
nalt nivel, a sistemului de control al calitatii.

5.8 Reguli specifice pentru verificarea 2B (iii)

5.8.1 Pentru a verifica omogenitatea productiei prin verificarea 2B (iii)), OC ICSPM-CS preleveaza
esantioane, efectueaza examinari, masurari si Tncercari si apoi efectueaza analiza statistica a rezultatelor
obtinute, astfel:

- examineaza prin inspectie vizuala un numar de exemplare de produs prelevate concomitent si
verificd daca acestea au aceleasi caracteristici constructive si marcaje; se urmaresc
caracteristici de tipul: elemente specifice constructive, tip de materiale utilizate si culori, gama
de marimi, forma marcajelor aplicate, elemente constitutive ale marcarii, ambalaj si marcarea
ambalajului, existenta fisei de instructiuni, continutul declaratiei EC de conformitate.

- efectueaza masurari privind minim 2 caracteristici dimensionale /exemplar de produs prelevat si
verifica daca acestea sunt conform specificatiilor producatorului sau efectueaza pe fiecare
exemplar céte o incercare de identificare a materialului de baza utilizat (de exemplu masa
tesaturii exterioare, masa produsului final, grosimea pieilor, rezistente mecanice etc.)

- supune unei incercari semnificative pe aparatura specifica minim 2 esantioane prelevate
concomitent; se pot efectua si alte incercari decét cele prevazute in standardul sau specificatia
aplicabila, dar in acest caz trebuie identificata corelarea cu cerinta din standard/specificatie;

- efectueaza analiza statistica a rezultatelor masurarilor si incercarilor.

5.8.2 Ca reguld generald, numarul de exemplare ce sunt prelevate concomitent si supuse inspectiilor
vizuale si incercarilor nedistructive este de 10 exemplare, dar n nici o situatie nu trebuie sa fie mai mic de 2
exemplare. OC ICSPM-CS poate stabili reguli specifice privind numarul de exemplare ce vor fi prelevate si
supuse inspectiilor vizuale si ncercarilor nedistructive Tn functie de tipul de EIP si de marimea productiei.

5.8.3 Daca la data programata pentru prelevare nu sunt disponibile exemplarele necesare pentru
examinare si inspectie, se reprogrameaza de comun acord cu clientul un alt tip de verificare in perioada
imediat urmatoare.

5.8.4 Incercarile specifice se efectueazd de OC ICSPM-CS 1in laboratorul propriu sau laboratoare
subcontractante. Prin exceptie, incercarile se pot efectua si in laboratorul producatorului, dar numai sub
supravegherea OC ICSPM —CS sau a reprezentantilor acestuia si dupa evaluarea de catre OC ICSPM-CS a
competentei producatorului de a efectua incercarea respectiva.

5.8.5 Incercarile de efectuat vor fi, In m&sura posibilului, nedistructive. In cursul prelevarilor multianuale
OC ICSPM-CS poate decide efectuarea unor incercari diferite.

5.8.6  Atuncicand prelevarea esantioanelor se realizeaza din productie, pentru efectuarea incercarilor se
pot preleva si esantioane din materiale, semi-fabricate sau componente utilizate la lotul respectiv de
produse; acestea sunt considerate ca esantioane de produs.

5.8.7 Regula aplicabila in cursul analizei statistice a rezultatelor este urmatoarea: pe nici un esantion
incercat sa nu se obtina o valoare care conduce la o neconformitate Tn raport cu standardul/specificatia luata
in considerare.

5.8.8 Atunci cand in cursul examinarilor se semnaleaza neconformitati, se preleveaza in cursul aceleasi
verificari un numar dublu de esantioane care se supun examinarii. Daca se identifica o noua neconformitate,
se solicita producatorului sa expliciteze cauzele si masurile adoptate si se reprogrameaza o noua verificare
la 0 data ulterioara. In functie de natura neconformitatii, OC ICSPM-CS poate dispune si adoptarea unor
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masuri speciale

5.8.9 Atunci cand dupa efectuarea si analiza rezultatelor Tncercarilor se apreciaza ca productia este
neomogena, se repeta verificarea dar se preleveaza un numar dublu de esantioane (4 esantioane) pe care
se efectueaza examinarile si Tncercarea/incercarile unde s-au semnalat neconformitati. Daca si dupa
repetarea verificarii, productia este considerata neomogena, se preleveaza 8 esantioane.

5.9 Reguli specifice pentru verificarea 2B (iv)

5.9.1 Pentru a verifica omogenitatea productiei prin verificarea 2B (iv), OC ICSPM-CS actioneaza similar
cu regulile stabilite pentru verificarea 2 B (iii), cu mentiunea ca se efectueaza doua prelevari la date diferite,
iar analiza rezultatelor si concluzia se emit dupa a doua prelevare.

5.9.2 Atunci cand verificarea 2 B(iv) se aplica la solicitarea producatorului /clientului, se preleveaza de
fiecare data un numar de esantioane mai mic decéat cel prevazut la verificarea 2B (iii), dar cel putin cate 1
esantion. In caz de identificare neconformitati, se dubleaza numarul de esantioane prelevate.

5.9.3 Atunci cand verificarea 2 B(iv) se aplica dupa semnalarea de neconformitati la o prelevare, la
urmatoarea, se preleveaza de fiecare data un numar de esantioane mai mic decat cel prevazut la verificarea
2B (iii), dar cel putin 2 exemplare ce vor fi supuse si incercarilor.

5.10 Masuri speciale

5.10.1 Tn cazul in care se semnaleaza neconformititi pe parcursul aplicarii procedurii, OC ICSPM-CS
poate dispune ca producatorul sa aplice imediat masuri speciale pentru a asigura conformitatea fiecarui
EIP fabricat cu modelul care a facut obiectul ,examinarii EC de tip” si standardul sau specificatia
aplicabila. Aceste masuri se pot referi si la produsele livrate anterior.

5.10.2 Masurile speciale pot fi:

- solicitarea ca producatorul /clientul sa efectueze corectii ale produselor fabricate sau sa aplice
anumite masuri corective; poate fi considerat necesar ca acestea sa se aplice si produselor
livrate deja;

- solicitarea ca producatorul /clientul sa efectueze declasarea unor produse, dupa verificarea
conformitatii cu cerintele;

- solicitarea ca producatorul /clientul sa efectueze modificari ale procedeului tehnologic;
- solicitarea ca producatorul /clientul s& efectueze modificéri ale controlului final al calitatii;

- solicitarea ca producatorul /clientul sa efectueze sistarea livrarilor pana la punerea
exemplarelor de EIP fabricate Tn conformitate cu modelul aprobat prin examinare EC de tip;

- suspendarea dreptului producatorului de a aplica numarul de identificare al OC ICSPM-CS ca
organism notificat (1805) pe produsele fabricate, si de a face referiri la organism Tn documente
prevazute de legislatie sau Tn materiale informative, pana la efectuarea unei noi verificari;

-suspendarea sau retragerea certificatului de examinare EC de tip;
5.10.3 OC ICSPM-CS nu acorda consultantad, de aceea masurile propuse vor fi la nivel general.

5.10.4 OC ICSPM-CS supravegheaza implementarea masurilor adoptate prin efectuare de Tncercari,
inspectii sau audit, functie de neconformitatile semnalate anterior.

6 Responsabilitati
6.1 Responsabilitati ale producatorului (clientului)

6.1.1 Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie, inclusiv inspectia finala a
EIP siincercarile, sa asigure omogenitatea productiei si conformitatea EIP cu modelul descris n certificatul
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de examinare EC de tip si cu cerintele esentiale.

Clientul poarta intreaga raspundere pentru activitatile proprii, documentele emise, declaratiile inscrise in
documente si calitatea exemplarelor din modelul de EIP supuse certificarii, chiar daca a apelat la consultanti
sau subcontractanti. Responsabilitatile sale se refera si la:

- furnizarea documentatiei tehnice si a esantioanelor de produs in conformitate cu conditiile
prevazute n reglementarea tehnica aplicabila, in prezentul document si in documentele conexe;

- furnizarea de date reale si corecte in documentatia inaintata, precum si in cursul interviurilor;

- comunicarea oricaror modificari efectuate asupra documentatiei tehnice sau modelului aprobat si
fnaintarea la OC ICSPM-CS, in timp util, a unei cereri pentru reevaluare;

- Tnaintarea la OC ICSPM-CS a unei cereri pentru reevaluare in cazul in care s-a efectuat o
comunicare oficiala privind modificarea conditiilor initiale de certificare (de exemplu amendarea legislatiei
aplicabile, modificarea conditiilor OC ICSPM-CS etc)

6.1.2 Dupa acordarea certificarii, clientul (titularul certificatului) poarta intreaga raspundere referitor la
conformitatea produselor fabricate si furnizate cu cerintele esentiale de sanatate si securitate si modelul
aprobat de prin “examinare EC de tip”, precum si in legatura cu daunele datorate pentru produsele defecte,
conform legislatiei in vigoare.

6.2 Responsabilitati ale OC ICSPM-CS

6.2.1 OC ICSPM-CS este responsabil pentru:

- stabilirea programului de verificare si a planurilor de verificare conform regulilor din prezentul
document;

- procurarea tuturor dovezilor obiective privind conformitatea esantioanelor prelevate cu cerintele
esentiale de securitate si modelul care a facut obiectul examinarii EC de tip, asa cum este descris n
documentatia aprobata;

- efectuarea activitatilor cu profesionalism, obiectivitate si impartialitate;
- inscrierea In documentele de atestare a conformitatii a unor date reale si corecte;

- comunicarea cu celeritate (promptitudine) catre client .a oricaror informatii privind neconformitati in
activitatea proprie sau a subcontractantilor sai care ar putea pune n dubiu corectitudinea deciziilor adoptate
si continutul documentelor emise si efectuarea activitatilor de reevaluare necesare in acest caz fara
perceperea unor taxe suplimentare;

- efectuarea Tn termenele planificate a verificarilor.

6.2.2 OC ICSPM-CS este responsabil pentru pastrarea confidentialitatii asupra informatiilor furnizate de
client sau obtinute in cursul derularii procedurii, inclusiv asupra neconformitatilor semnalate in cursul
derularii, fata de orice parte, cu exceptia autoritatii competente, a organismului de acreditare national si a
organismelor naotificate.

7 Etape ale procesului de certificare prin procedura “sistem de control al calitatii EC pentru
produsul final”

7.1 Initiere - cerere de certificare

7.1.1 Procedura se declanseaza la inaintarea unei cereri oficiale de certificare insotita de documentele
indicate in capitolul 5. OC ICSPM-CS pune la dispozitia clientului formulare tipizate pentru cerere si
prezentul document.

7.1.2 Clientul poate propune tipul verificarilor ce vor fi efectuate si Thainteaza clientului un proiect de
contract.

7.1.3 OC ICSPM-CS analizeaza informatiile furnizate si decide asupra verificarilor de efectuat.
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Concomitent cu proiectul de contract, OC ICSPM-CS Tnainteaza clientului un program de verificare pentru
urmatorii 3 ani. Programul de verificare este orientativ, putand fi modificat, cu acceptul clientului, in functie
de rezultatele verificarilor anuale sau de evolutiile sistemului de control al producatorului.

Programul de verificare indica tipurile de verificari propuse de organism, precum si perioada n care se
prevede realizarea, Tn conditii normale la intervale de cel putin un an, daca nu se semnaleaza neconformitati.
Programul de verificare, Tmpreuna cu proiectul de contract pentru aplicarea procedurii se Thainteaza
clientului.

Clientul poate face apel impotriva deciziilor privind verificarile de efectuat sau privind membrii echipei de
evaluare/audit, iar OC ICSPM-CS trebuie sa prezinte argumente pertinente.

7.2 Contractare
7.2.1 Procedura se deruleaza in baza unui contract incheiat intre OC ICSPM-CS si client.

7.2.2 Clientul trebuie sa achite tarifele prevazute pentru fiecare etapa anterior derularii acestora sau la
termenele stabilite de comun acord.

7.2.3 Contractul se Incheie pe durata de 3 ani si se prelungeste prin acte aditionale pe intreaga perioada
de fabricatie a produsului.

7.2.4 Pe perioada derularii contractului, clientul are obligatia de a comunica OC ICSPM-CS orice
intreruperi ale productiei care depasesc 6 luni, precum si data reluarii productiei.

7.2.5 Clientul trebuie sa indeplineasca conditiile financiare prevazute in contractul de certificare, la
termenele prevazute. Clientul trebuie sa achite costurile reevaluarilor efectuate, ca urmare a depistarii unor
neconformitati.

7.2.6 In cazul in care clientul nu onoreazi facturile emise de OC ICSPM-CS in termen de 60 zile, OC
ICSPM-CS poate decide sistarea procedurii, retragerea dreptului de aplicare a numarului de identificare al
organismului pe fiecare exenmplar fabricat si, daca e cazul, suspendarea certificatului de examinare EC de
tip. Tn acest caz, se va incheia un nou contract. Daca aceste conditii nu se indeplinesc, OC ICSPM-CS
propune sau decide retragerea certificarii prin ,examinare EC de tip” pentru modelul respectiv.

7.3 Efectuarea verificarilor

7.3.1 Pentru verificarile 2 B (i) si 2 B (ii), OC ICSPM-CS OC ICSPM-CS efectueaza o analiza (evaluare
initiald) a documentatiei privind Tnregistrarile prevazute a fi efectuate sau mijloacele /sistemul de control al
productiei efectuat de producator (inclusiv Tnregistrarile) pentru a determina adecvanta acestora pentru
atingerea obiectivului urmarit. Criteriile de evaluare sunt cele incluse in prezentul document, precum siin SR
EN 1SO 9001, cu mentiunea ca se refera strict la procesul de productie al EIP supus certificarii.

Daca documentatia Tnaintata nu contine informatiile relevante si necesare, OC ICSPM-CS poate solicita
completari sau poate decide modificarea programului de verificare propus de client, de exemplu cu aplicarea
unei verificari 2B (iii) sau 2B (iv).

7.3.2 OC ICSPM-CS mnainteaza clientului un plan de verificare cu cel putin 3 zile Thainte de data prevazuta
pentru efectuarea vizitei /auditului la sediu.

OC ICSPM-CS are dreptul de a efectua modificari in programul de verificare, pe parcursul derularii
procedurii.

7.3.3 Vizita la sediu pentru prelevari sau analiza inregistrarilor si auditul la sediu se efectueaza conform
regulilor din SR EN I1SO 19011.

7.3.4 Determinarea caracteristicilor prin examinari (inspectii vizuale) si incercari specifice pe esantioanele
prelevate pentru incercari (verificarea 2 A, obligatorie)

In cursul vizitei la sediu sau auditului la sediu se preleveaza minim 2 esantioane gata de livrare, pe care s-a
efectuat controlul final de catre producator - din faza finala a procesului de fabricatie sau din spatiile de
depozitare/stocare. Inspectiile vizuale se pot efectua la sediul producatorului. Incercarile specifice pe 1
esantion prelevat se efectueazi conform regulilor din capitolul 5. Incercérile specifice pentru fiecare
verificare anuala pot fi diferite de cele efectuate anul anterior.

7.3.5 Evaluareainitiala a procesului de productie prin analize ale inregistrarilor incercarilor si productiei de
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EIP la sediul clientului (verificarea 2B (i), daca se aplica)

OC ICSPM-CS analizeaza la fata locului Tnregistrarile Tncercarilor si ale productiei pentru a determina
potrivirea, adecvarea si eficacitatea acestora in ceea ce priveste atingerea obiectivului de asigurare a
omogenitatii productiei . Clientul trebuie sa furnizeze informatiile necesare prin persoanele competente si sa
permita expertilor OC ICSPM-CS sa analizeze nregistrarile si, daca e cazul, sa puna la dispozitia acestora
copii ale acestora.

7.3.6 Evaluareainitiala a procesului de productie prin efectuarea unui audit la sediul clientului al controlului
productiei (verificarea 2B (ii), daca se aplica)

Auditul la sediu al controlului productiei poate acoperi, in functie de sistemul implementat de producator,
toate fazele de productie, insa trebuie sa cuprinda obligatoriu faza de control final.

Clientul trebuie sa permita expertilor OC ICSPM-CS sa colecteze si sa verifice informatii relevante pentru
obiectivele, domeniul si criteriile auditului, prin interviuri, observare directa si analize de documente
(obiective, planuri, proceduri, instructiuni, licente si derogatri, specificatii, desene tehnice, contracte, comenzi)
sau Tnregistrari (inspectii, minute ale sedintelor, rapoarte de audit, inregistrari ale programelor de
monitorizare si rezultatele masurarilor). Dovezile obtinute trebuie sa fie suficiente pentru a dovedi
omogenitatea productiei.

7.3.7 Determinarea caracteristicilor prin incercari pe esantioanele prelevate pentru verificarea omogenitatii
productiei (verificarile 2B(iii) sau 2B (iv), daca se aplica)

Prelevarea se efectueazd de organism sau de un subcontractant al acestuia. Incercarile specifice se
efectueaza in conformitate cu datele Tnscrise Tn Programul si planul de verificare, In laboratoare
subcontractante (din INCDPM sau terte) sau la sediul clientului.

Inspectiile pentru evaluarea omogenitatii productiei pot consta in inspectii vizuale, masurari efectuate de
echipa de audit si/sau inspectii prin Tncercari specifice efectuate de personalul de inspectie al producatorului,
sub supravegherea unui expert al OC ICSPM-CS.

Incercarile se pot efectua in laboratorul MIP din INCDPM, in alte laboratoare subcontractante sau la sediul
clientului, sub supravegherea unui expert al OC ICSPM-CS. n acest ultim caz, se efectueaza evaluarea
Tncercarii si trebuie sa se obtina suficiente dovezi ca la facilitatile de incercare ale furnizorului de produse
(clientului) se efectueaza controalele specificate, ca acestea sunt gestionate intr-un mod care confera
incredere in rezultatele ncercarilor si ca sunt disponibile Tnregistrari care justifica aceasta incredere.

7.4 Evaluare (analiza)
Neconformitatile stabilite in cursul verificarilor vor fi clasificate in majore si minore.

In masura posibilului Tn cursul verificarilor la sediu, neconformititile trebuie analizate Tmpreuna cu
reprezentantul auditatului, si trebuie facute eforturi de rezolvare a tuturor divergentele de opinii privind
dovezile auditului si/sau constatarile, iar punctele ramase nerezolvate trebuie nregistrate.

Dupa efectuarea examinarilor sau auditului la sediu, echipa de evaluare comunica, daca e cazul,
propunerile de masuri ce trebuie adoptate de producator, precum si termenul in care producatorul trebuie sa
Tnainteze planul de masuri de remediere (2 luni, ca regula generald). Daca acest lucru nu este posibil din
motive obiective, comunicarea se efectueaza in maxim 3 luni de la prelevare, examinare Tnregistrari sau
audit la sediu.

Clientul trebuie sa Tnainteze un plan de masuri de remediere a neconformitatilor semnalate in termenul
stabilit de OC ICSPM-CS.

7.5 Reevaluare (urmarire)

OC ICSPM-CS analizeaza planul de masuri de remediere propus de client si poate efectua o vizita de lucru
pentru verificarea masurilor adoptate sau aplicarea imediata a unui nou plan de verificare. Se reevalueaza
numai aspectele influentate de masurile de remediere. Reevaluarea se efectueaza de maxim 2 ori, Intr-un
interval care nu depaseste 18 luni de la emiterea certificarii prin examinare EC de tip sau a ultimului Raport
de incercari anual. Tn cazul in care valabilitatea Raportului de Incercare anterior a incetat, clientul nu are
dreptul sa introduca pe piata EIP fabricate prevazute cu marcaj ce include numarul de identificare al
organismului (1805).
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7.6 Evaluarea finala

Se efectueaza analiza statistica a datelor obtinute Tn cursul verificarilor la sediu sau a rezultatelor incercarilor
siinspectiilor efectuate sub responsabilitatea OC ICSPM-CS pentru verificarea omogenitatii. Se elaboreaza
“Raportul de evaluare a conformitatii” care contine concluziile evaluarii pe fiecare verificare, concluzia finala
si propunerea de certificare. Evaluarea finald urmareste si adecvarea verificarilor sau prelevarilor efectuate,
iar concluzia evaluarii poate consta in propunere de imbunatatire a prelevarilor sau aplicarea altui tip de
verificare Tn anul urmator .

7.7 Decizia de certificare la aplicarea procedurii «sistem de control al calitatii EC pentru produsul
final»

Este interzis ca titularul certificarii (clientul/solicitantul certificarii) sa efectueze modificari ale documentelor
oficiale de certificare.

7.7.1 Acordarea certificarii

Atestarea conformitatii ca rezultat al deciziei ia forma unui Raport de incercare privind “ sistemul de control
al calitatii EC a produsului final” contindnd mentiunea « Concluzia finald a supravegherii anuale :
« pozitiva » . Urmare a acestei decizii, organismul poate emite, pentru produsele pe care le-a certificat si
prin « examinare EC de tip », 0 « Comunicare referitoare la mentinerea certificarii ».

n baza unui raport de incercare pozitiv, producatorul are dreptul de a aplica marcajul CE insotit de numarul
de identificare al OC ICSPM-CS ca organism notificat si de a face referiri la organism in alte documente
prevazute de legislatia Tn vigoare sau in materiale informative.

7.7.2 Respingerea certificarii

Atunci cand concluzia evaluarii este ca esantioanele prelevate nu sunt conform specificatiilor de referinta
/standardelor de la examinarea EC de tip si nu sunt conform modelului aprobat sau productia nu este
omogena se decide respingerea certificarii, care consta in:

- emiterea unui Raport de Tncercare privind “ sistemul de control al calitatii EC a produsului final”
contindnd mentiunea « Concluzia finala a supravegherii anuale : « negativa »;

- unde este cazul, suspendarea certificatului de examinare EC de tip (daca a fost emis de ICSPM-
CS) sau Tnaintarea unei copii a raportului catre organismul de certificare notificat care a aprobat
modelul prin « examinare EC de tip » pentru a dopta masurile adecvate.

in baza unui raport negtiv se suspenda dreptul producatorului de aplica numarul de identificare al
organismului impreuna cu marcajul CE (pe produsele existente in spatiile de depozitare si/sau pe cele
fabricate dupa emiterea raportului) sau de a mentiona organismul de certificare In declaratia EC de
conformitate si in fisele de informatii furnizate de producator, pana la adoptarea masurilor de remediere;
publicarea informatiilor privind suspendarea.

7.7.3 Alte decizii

Atunci cand concluzia evaluarii este ca esantioanele prelevate sunt conform standardelor/specificatiilor de
la examinarea EC de tip, productia este omogena, dar esantioanele prelevate prezinta neconformitati
minore Tn raport cu modelul aprobat, se decide:

- Tnaintarea unei comunicari privind suspendarea dreptului producatorului de aplica numarul de
identificare al organismului impreuna cu marcajul CE pe produse fabricate dupa emiterea
raportului si de a mentiona organismul de certificare in declaratia EC de conformitate si fisele de
informatii furnizate de producator, pana la prezentarea de catre client a dovezilor privind
extinderea certificarii prin « examinare EC de tip » pentru modificarile respective;

- suspendarea certificatului de examinare EC de tip (daca a fost emis de ICSPM-CS) sau
Tnaintarea unei copii a raportului catre organismul de certificare notificat care a aprobat modelul
prin « examinare EC de tip ».
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7.8

Supraveghere continua

Supravegherea continua consta in parcurgerea fazelor de determinare, analiza (evaluare) si atestare
(decizie) in fiecare dintre anii urmatori, pe parcursul intregii fabricatii.

8 Informatii privind tarifele aplicabile

Tarifele se calculeaza pentru fiecare comanda de certificare in parte. Se aplica tarifele si regulile de tarifare

din tabelul urmator ;

Verificare aplicabila Marimea intreprinderii Majorare
Intreprindere | Intreprindere | Intreprindere | Intreprindere functie de
mica mijlocie mare foarte mare numar de
produse
Initiere + examinare 300 350 400 450 | n plus: 50
documentatie verificare lei/fiecare nou
2A+ 2B(iii) si 2A+2B(iv) produs pe
aceeasi
tehnologie de
baza
Initiere + examinare 200 200 200 200 | In plus: 50
documentatie verificare lei/fiecare nou
2A+ 2B(iii) si 2A+2B(iv) produs pe
aceeasi
tehnologie de
baza
Prelevare si examinare 400 500 600 700 | Tn plus: 100
esantioane (verificarea 2 A) lei/fiecare nou
si evaluarea omogenitatii produs pe
prin verificarea 2 B( i) - aceeasi
examinare Tnregistrari tehnologie de
baza, 50
lei/varianta
Prelevare si examinare 500 600 700 800 | In plus: 100
esantioane (verificarea 2 A) lei/fiecare nou
si evaluarea omogenitatii produs pe
prin verificarea 2 B(ii) - aceeasi
audit la sediu tehnologie de
baza, 50
lei/variantd
Prelevare si examinare 400 400 400 400 | n plus: 50
esantioane (verificarea 2 A) lei/fiecare nou
si evaluarea omogenitatii produs
prin verificarea 2 B(iii) - 0 prelevat la
prelevare de esantioane aceeasi data,
25 lei/varianta
Prelevare si examinare 800 800 800 800 | In plus: 50
esantioane (verificarea 2 A) lei/fiecare nou
si evaluarea omogenitatii produs
prin verificarea 2 B (iv) - 2 prelevat la
prelevari aceeasi data,
25 lei/varianta
Evaluare finala si emitere 300 300 300 300 | In plus: 150
raport de incercare/ lei/produs nou
supraveghere anuala prelevat la
aceeasi data,
50 lei/varianta
Deplasare variabile, variabile variabile variabile
functie de
distante si
numar de
locatii
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Incercari pentru evaluarea
conformitatii cu standardele

variabile - minim 200 lei

Incercari si masurari pentru
evaluarea omogenitatii

variabile - minim 200 lei

Majorare pentru efectuarea
unor audituri comune/la
aceeasi data, privind
sistemul de control al
calitatii aplicat pentru mai
multe tipuri de produse (pe
tehnologii diferite, functie
de diferentele nivelul de
diferentiere)

25%/ 50 % /75 % din tariful corespunzator unui tip de produs

Majorare functie de
numarul de locatii

25% din tarifele de prelevare si examinare

Tarif suplimentar pentru

10% din tarif total

urgenta

9 Apeluri, reclamatii si contestatii

9.1 Producatorii/Clientii pot:

- sa Tnainteze un apel catre conducerea OC ICSPM-CS prin care solicita reconsiderarea deciziilor
adoptate in legatura cu evaluarea conformitatii pentru o situatie concreta;

- sa Tnainteze o contestatie catre conducerea OC ICSPM-CS , in cazul in care este nemultumit de
decizia adoptata in urma unui apel,

- sa Tnainteze o sesizare la autoritatea competenta in domeniu, MMFPS, in cazul in care este
nemultumit de rezultatul contestatiei;

- sa actioneze pe cale legala.

9.2 Un apel se refera numai la o situatie concreta in legatura cu evaluarea conformitatii unui obiect al
evaluarii conformitatii, si la aspecte cum ar fi:

cerintele esentiale de securitate si sanatate luate in consideratie de OC ICSPM-CS;
specificatiile luate n consideratie de OC ICSPM-CS pentru evaluarea conformitatii;

0 comunicare Tnaintata de un evaluator sau de Seful de certificare EIP/EM, prin care se
identificd o neconformitate a obiectului evaluarii;

0 comunicare prin care se anunta natura deciziei adoptate sau care urmeaza a fi adoptata

de OC ICSPM-CS in legatura cu obiectul evaluarii, cum ar fi retragere a certificarii,
suspendare a certificarii, respingere a certificarii, reevaluare cu amanare a certificarii;
poate fi o comunicare nedefinitiva (propunere a unui evaluator in cadrul unui audit), sau o
comunicare definitiva, oficiala — un document de atestare finala a conformitatii,

continutul unui document de atestare a certificarii — de ex. semnalarea unor erori n
documentele de atestare a conformitatii emise de OC ICSPM-CS, a unor neconcordante
intre informatiile si datele inscrise in diverse documente sau intre datele inscrise si starea
reala a obiectului certificarii, precum si in transcrierea datelor, rezultate ale Tncercarilor,
calcule, concluziile evaluarii.

durata unei suspendari a certificarii;

periodiciatea verificarilor sau a auditurilor.

9.3 Apelurile trebuie sa fie redactate oficial, in scris, Tn limba romana sau, atunci cand persoana care a
facut apelul este stabilita Tn alta tard, n engleza sau franceza. Textul apelului trebuie s& contina:

identificarea celui care a facut sesizarea;
identificarea clara a obiectului evaluarii conformitatii;

identificarea clara a deciziei OC ICSPM-CS care se solicita a fi reconsiderata sau, daca e
cazul, identificarea clara a documentului emis de OC ICSPM-CS care se solicita a fi
corectat;
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- argumentele furnizorului obiectului evaluarii pentru reconsiderarea deciziei OC ICSPM-CS
sau pentru corectarea documentului;

- alte propuneri de stingere a divergentelor.

9.4 Un apel trebuie Thaintat in termen de maxim 15 zile de la data comunicarii deciziei, cu exceptia
apelurilor care se refera la corectarea continutului unui document de atestare a conformitaii.

9.5 Reclamatiile se pot referi la:

- lipsa de independenta a evaluatorilor in stabilirea constatarilor si concluziilor evaluarii
conformitatii;

- lipsa de integritate profesionala si /sau profesionalism a evaluatorilor,
- tratamentul preferential aplicat clientilor;
- comportamentul necorespunzator al personalului.

9.6 OC ICSPM-CS accepta si trateaza orice reclamatie Tnhaintata de furnizorii de produse certificate sau
de utilizatorii de produse certificate, prin care aceasta 1si exprima insatisfactia si solicita adoptarea de
masuri, care includ daune morale sau financiare.

9.7 Persoanele mentionate anterior pot:

- sa Tnainteze o reclamatie catre conducerea OC ICSPM-CS prin care solicita adoptarea de masuri
pentru stingerea divergentelor sau eliminarea prejudiciului;

- sa inainteze o contestatie catre conducerea OC ICSPM-CS , in cazul in care este nemultumit de
decizia adoptata Tn urma unei reclamatii;

- sa Tnainteze o sesizare la autoritatea competenta in domeniu, Tn cazul in care este nemultumit de
rezultatul contestatiei;

- sa actioneze pe cale legala.

9.8 Reclamatiile trebuie sa fie redactate oficial, in scris, in limba romana sau, atunci cand persoana care
a facut reclamatia este stabilita in alta tara, Tn engleza sau franceza. Textul reclamatiei trebuie sa contina:

- identificarea celui care a facut sesizarea sau circumstantele in care s-a obtinut dovada
sau informatia de catre personalul de certificare;

- aspectul reclamat;

- argumentele reclamantului privind veridicitatea reclamatiei;

- valoarea daunelor materiale cerute si modul de calculare al acestora, daca e cazul;
- propunerea reclamantului de stingere a divergentelor.

9.9 O reclamatie referitoare la o situatie concreta (comportament gresit al evaluatorilor, produse
neconforme) trebuie Tnaintata Tn termen de maxim 30 zile de la data identificarii situatiei reclamate. O
reclamatie generala, care se refera la repetarea unor neconformitati poate fi Tnaintata in orice moment.

9.10 Apelurile se analizeaza de OC ICSPM-CS, iar rezultatul se comunica in maxim 15 zile, cu exceptia
cazuluiin care rezolvarea necesita incercari cand termenul maxim de este de 45 zile de la primirea apelului.

9.11 Reclamatiile se analizeaza de OC ICSPM-CS, iar rezultatul se comunica in maxim 45 zile de la
primirea reclamatieii.

9.12 Divergentele nerezolvate se trateaza conform legislatiei in vigoare.
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