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1 SCOP 

Prezentul document a fost elaborat în scopul prezentării clienţilor şi altor părţi interesate a 
principalelor reguli aplicate de organismul de certificare notificat din cadrul Institutului Naţional de 
Cercetare-Dezvoltare pentru Protecţia Muncii -  I.N.C.D.P.M. „Alexandru Darabont” - Bucureşti 
(abreviat în continuare OC ICSPM-CS) la certificarea prin schema generală de certificare 
/procedura "conformitatea cu tipul bazată pe controlul intern al producţiei, plus verificări 
supravegheate ale produselor la intervale aleatorii (Modulul C2)" a modelelor de EIP care se 
încadrează în categoria de risc III, conform prevederilor Regulamentului (UE) 2016/425 al 
Parlamentului European şi al Consiliului din 9 martie 2016 privind echipamentele individuale de 
protecţie şi de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului. 
 
Prin prezentul document se stabilesc: 

- condiţii pentru acceptarea cererii de certificare; 
- criteriile generale pentru aprobarea de OC ICSPM-CS a sistemului calităţii implementat de 

producător şi pentru menţinerea valabilităţii certificării acordate ca urmare a supravegherilor 
efectuate; 

- reguli procedurale specifice privind derularea activităţilor specifice. 
 
Acest document completează condiţiile din şi se aplică împreună cu „Regulamentul referitor la 
acordarea, menţinerea, extinderea sau reducerea domeniului de certificare şi la suspendarea, 
retragerea sau refuzul certificării” (cod R – PG CERT R – 01). 
 
Acest document se aplică de OC ICSPM-CS ca organism notificat de Comisia Europeană, cu 
numărul de identificare 2756, de la data notificării.   
 
Prezentul document cuprinde condiţii ce trebuie respectate de OC ICSPM-CS, de către solicitanţii 
aplicării procedurii/schemei generale de certificare menţionate şi trebuie considerat ca anexă la 
contractul încheiat între INCDPM şi solicitanţi. 
 

2 DOMENIU DE APLICARE ALE PROCEDURII/SCHEMEI DE CERTIFICARE  

 
2.1 Procedura/ schema generală de certificare „conformitatea cu tipul bazată pe controlul intern 
al producţiei, plus verificări supravegheate ale produselor la intervale aleatorii (Modulul C2)” se 
aplică pentru EIP care se încadrează în categoria de risc III, prevăzute în Anexa nr. I din 
Regulamentul (UE) 2016/425, care îndeplinesc cumulativ următoarele condiţii: 

 au fost supuse anterior examinării UE de tip la OC ICSPM-CS sau la alte organisme 
notificate; 

 se încadrează în domeniul de competenţă notificat şi acreditat al OC ICSPM-CS. 
 
2.2 Domeniul de competenţă declarat, acreditat şi notificat al OC ICSPM-CS poate fi consultat 
pe site-ul RENAR (http://www.renar.ro/files/OEC), în anexele la certificatul de acreditare, precum şi 
pe site-ul Comisiei Europene pentru organismele notificate 
(http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando, urmărind legătura Country:România/ 
Legislation:  Regulation (EU) 425/2016 Personal protective equipment/Institutul National de 
Cercetare-Dezvoltare pentru Protectia Muncii I.N.C.D.P.M. „Alexandru Darabont” – Bucureşti. 
OC ICSPM-CS este notificat pentru aplicarea acestei proceduri în legătură cu EIP a capului, feţei 
şi ochilor, mâinilor, picioarelor şi căilor respiratorii care protejează împotriva următoarelor riscuri 
care pot provoca consecințe foarte grave, cum ar fi decesul sau afectarea în mod ireversibil a 
sănătății: 

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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- substanțe și amestecuri care sunt nocive pentru sănătate – de exemplu, echipamente de 
protecţie respiratorie, echipamente de protecţie a mâinilor, a corpului (îmbrăcăminte); 

- atmosfere cu deficienţe de oxigen – de exemplu, echipamente de protecţie respiratorie, 
echipamente de protecţie a corpului (îmbrăcăminte) complet etanşă; 

-  medii cu temperaturi înalte, ale căror efecte sunt comparabile cu cele ale unei temperaturi a 
aerului de cel puţin 100 °C – de exemplu, echipamente de protecţie a mâinilor, echipamente de 
protecţie a corpului (îmbrăcăminte), inclusiv pentru pompieri; 

- căderi de la înălţime; 
- şoc electric şi lucrul sub tensiune – de exemplu, mănuşi electroizolante, încălţăminte 

electroizolantă. 
 
2.3 In conformitate cu politica adoptată, ICSPM-CS nu aplică procedura “conformitatea cu tipul 
bazată pe controlul intern al producţiei, plus verificări supravegheate ale produselor la intervale 
aleatorii (Modulul C2)” pentru modele de EIP destinate a fi utilizate exclusiv în domeniul minier. 

3 TERMENI ŞI ABREVIERI 

3.1 Termeni şi definiţii 

 
În legătură cu prezentul document se aplică termenii şi definiţiile din documentul R – PG CERT R– 
01 şi referenţialele menţionate în continuare, precum şi termenii din EN ISO/CEI 17000. Pentru 
facilitarea aplicării procedurii, explicităm în continuare unii dintre termenii utilizaţi. 
 

Omogen  = 1. compus din părţi sau elemente care sunt de acelaşi fel; ne-heterogen;  
2. de acelaşi fel sau de aceeaşi natură; asemănător în mare măsură. 

conformitatea 
cu tipul bazată 
pe controlul 
intern al 
producţiei, plus 
verificări 
supravegheate 
ale produselor 
la intervale 
aleatorii 
(Modulul C2) 

= acea parte din procedura de evaluare a conformităţii prin care producătorul 
îndeplineşte obligaţiile prevăzute la punctele 2 (referitoare la fabricare aEIP), 3, 
5.2 şi 6 şi garantează şi declară pe răspunderea sa exclusivă că EIP care au 
făcut obiectul dispoziţiilor de la punctul 4 ( sunt conforme cu tipul descris în 
certificatul de examinare UE de tip şi îndeplinesc cerinţele aplicabile ale 
Regulamentului (UE) 2016/425 

Schemă de 
certificare 

= sistem de certificare asociat  produselor specificate pentru care se aplică 
aceleaşi cerinţe specificate, reguli şi proceduri specifice  
   

Sistem de 
certificare 

= reguli, proceduri şi management pentru realizarea evaluării conformităţii   
NOTĂ: Sistemele de evaluare a conformităţii pot fi aplicate la nivel internaţional, 
regional, naţional sau subnaţional 
 

Licenţă = document emis pe baza regulilor unui sistem de certificare, prin care un 
organism de certificare acordă unei persoane sau unui organism dreptul de a 
utiliza certificate sau mărci de conformitate pentru produsele, procesele sau 
serviciile sale în conformitate cu regulile sistemului specific de certificare care 
se referă la acestea 
In cuprinsul acestui document termenul semnifică documentul emis de OC 
ICSPM-CS prin care acesta, acţionând ca organism notificat în conformitate cu 
regulile din Regulamentului (UE) 2016/425 şi aplicând verificările descrise în 
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anexa VII a acestui act legislativ,  acordă producătorului sau reprezentantului 
autorizat al acestuia dreptul de a aplica numărul său de identificare ca 
organismului notificat (2756) după marcajul CE şi de a utiliza  referinţe la acest 
număr şi la denumirea şi adresa organismului în legătură cu EIP care este în 
conformitate cu tipul descris în certificatul de examinare UE de tip şi care 
satisface cerinţele aplicabile ale Regulamentului (UE) 2016/425.   

 

3.2 Abrevieri 

 
În cadrul prezentei proceduri se utilizeazã urmãtoarele abrevieri: 
CESS Cerinţe esenţiale de sănătate şi securitate 
EIP Echipament individual de protecţie 
OC ICSPM - CS Organismul de certificare din INCDPM 
INCDPM Institutul National De Cercetare – Dezvoltare pentru Protectia Muncii  

I.N.C.D.P.M. „Alexandru Darabont” - Bucureşti 
MMJS Ministerul Muncii şi Justiţiei Sociale 
NBC-EIP Coordonarea Europeană a Organismelor Notificate în domeniul EIP 
Regulamentul (UE) 
2016/425 

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

 

4 REFERENŢIALE 

4.1 Referenţiale generale 

La derularea procedurii/schemei generale de certificare «conformitatea cu tipul bazată pe controlul 
intern al producţiei, plus verificări supravegheate ale produselor la intervale aleatorii (Modulul C2)» 
OC ICSPM - CS  aplică reguli în conformitate cu condiţiile şi recomandările incluse în: 
 

-  Anexa VII din Regulamentul (UE) 2016/425;  
 

- SR EN ISO 9001: 2008 (EN ISO 9001: 2008) «Sisteme de management a calităţii. 
Cerinţe» – parţial, numai părţile corespunzătoare aspectelor specifice tipulurilor de 
verificare 2B (i) şi 2B (ii); 

sau 

- SR EN ISO 9001: 2015 (EN ISO 9001: 2015) «Sisteme de management a calităţii. 
Cerinţe» – parţial, numai părţile corespunzătoare aspectelor specifice tipulurilor de 
verificare 2B (i) şi 2B (ii). 

 
Acolo unde este necesar, interpretarea cerinţelor din legislaţie se face luând în considerare:   

- Ghidul EIP, versiunea 24.08.2017 disponibil, la adresele web: 
 http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-
equipment/index_en.htm;   

- Fişele de recomandări pentru utilizare ale NBC-EIP, în principal fişa nr. 125 disponibile, 
în limba engleză, la adresa web: 

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/personal-protective-
equipment/notified-bodies/index_en.htm.; 

 

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-equipment/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-equipment/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/personal-protective-equipment/notified-bodies/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/personal-protective-equipment/notified-bodies/index_en.htm
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Până la elaborarea de ghiduri sau documente tehnice noi, trebuie considerate ca referinţe la 
Regulamentul (UE) 2016/425, referinţele la directiva înlocuită 89/686/CEE, cu condiţia ca acestea 
să fie raportate conform corelărilor din Anexa X a Regulamentului (UE) 2016/425. 
 

4.2 Referenţiale specifice modelului de EIP 

Referenţialele specifice unui anumit model de EIP sunt: 
- certificatul de examinare UE de tip emis de un organism notificat, descrierea modelului 

inclusă în acesta şi documentaţia tehnică aferentă identică cu cea existentă la 
organismul notificat, inclusiv  descrierea mijloacelor utilizate de producător în timpul 
producţiei de EIP pentru a asigura conformitatea EIP produse cu specificaţiile de 
proiectare; 

- standardele europene armonizate aplicate la examinarea UE de tip sau specificaţiile 
aplicate de producător, aşa cum sunt specificate în certificatul de “examinare UE de 
tip”. 

4.3 Referenţiale specifice pentru derularea procesului de certificare 

 
- SR EN ISO CEI 17065:2013 (EN ISO/ CEI 17065:2012) «Evaluarea conformităţii. Cerinţe pentru 
organisme care certifică produse, procese şi servicii» 
 

- SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 + SR EN ISO/CEI 17021-1:2015/C91:2015 «Evaluarea 
conformităţii. Cerinţe pentru organisme care efectuează audit şi certificare ale sistemelor de 
management. Partea 1: Cerinţe» - parţial, numai părţile corespunzătoare aspectelor specifice 
tipulurilor de verificare 2B (i) şi 2B (ii); 

 

- SR EN ISO 19011:2011 (EN ISO 19011:2011) «Ghid pentru auditarea sistemelor de 
management» - parţial, numai părţile corespunzătoare aspectelor specifice tipulurilor de verificare 
2B (i) şi 2B (ii); 

4.4 Documente conexe ale OC ICSPM-CS   

 

- „Regulamentul referitor la acordarea, menţinerea, extinderea sau reducerea domeniului de 
certificare şi la suspendarea, retragerea sau refuzul certificării” (cod R – PG CERT R – 01). 
 

- „Regulament pentru evaluarea conformităţii EIP prin procedura "examinare UE de tip (Modulul 
B)", prevazută de Regulamentul (UE) 2016/425” (cod R – PG EIP R MODUL B-01 CRIT  ) 
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5 AUTORITATE ŞI RESPONSABILITĂŢI ALE PRODUCĂTORULUI ŞI OC ICSPM-CS 

 

5.1 Generalităţi 

Autoritatea şi responsabilităţile generale ale clientului şi OC ICSPM-CS sunt incluse în documentul 
„Regulament referitor la acordarea, menţinerea, extinderea sau reducerea domeniului de 
certificare şi la suspendarea, retragerea sau refuzul certificării” (cod R – PG CERT – 01). În 
continuare sunt detailate elemente specifice schemei de certificare «conformitatea cu tipul bazată 
pe controlul intern al producţiei, plus verificări supravegheate ale produselor la intervale aleatorii 
(Modulul C2)». 

5.2 Responsabilităţi ale producătorului    

 
5.2.1 Producătorul are următoarele responsabilităţi: 

- îndeplineşte obligaţiile prevăzute la următoarele puncte din anexa VII a Regulamentului 
(UE) 2016/425: 

o  punctul 2 – „Fabricarea”: ia toate măsurile necesare pentru ca procesul de 
fabricare şi monitorizarea acestuia să asigure omogenitatea producţiei şi 
conformitatea EIP produse cu tipul descris în certificatul de examinare UE de tip 
şi cu cerinţele aplicabile ale Regulamentului (UE) 2016/425; 

o punctul 3 – „Cerere pentru verificări supravegheate ale produselor la intervale 
aleatorii: înainte de introducerea pe piaţă a EIP, depune o cerere pentru 
verificări supravegheate ale produselor la intervale aleatorii la un singur 
organism notificat ales de el; 

 cererea înaintată trebuie să cuprindă informaţiile de la pct. 3 din Anexa 
VII a Regulamentului (UE) 2016/425 şi să fie însoţită de documentaţia 
specificate la acelaşi punct; 

 autorizează accesul organismului notificat, în scopul prelevării 
eşantioanelor necesare, la spaţiile de fabricare şi de depozitare; 

o punctul 5.2 – „Raportul de testare”: păstrează raportul de testare la dispoziţia 
autorităţilor naţionale timp de 10 ani după introducerea pe piaţă a ultimului EIP 
fabricat în baza acestui document.   

o punctul 6 – „Marcajul CE şi declaraţia de conformitate UE” 
 aplică marcajul CE şi, sub responsabilitatea organismului notificat care a 

efectuat verificare aproduselor, numărul de identificare al acestuia pe 
fiecare componentă individuală a EIP în parte care este în conformitate 
cu tipul descris în certificatul de examinare UE de tip şi care satisface 
cerinţele aplicabile ale regulamentului; 

 întocmeşte o declaraţie de conformitate UE în scris pentru fiecare model 
de EIP şi o păstrează la dispoziţia autorităţilor naţionale timp de 10 ani 
după introducerea pe piaţă a EIP. 

- încetează să introducă pe piaţă EIP fabricate în baza raportului de testare, la data 
încetării valablităţii acestuia; 

- după adoptarea unei decizii de suspendare, restricţionare/restrângere, retragere sau 
încetare a valabilităţii certificatului de aprobare a sistemului calităţii. 

 
5.2.2 Clientul, respectiv semnatarul cererii înaintate la organism (producător sau, în funcţie de 
mandatul acordat, reprezentantul său stabilit în UE), poartă întreaga răspundere pentru: 

- calitatea exemplarelor fabricate, din modelul de EIP care fac obiectul certificării; 
- furnizarea în timp util şi în termenele comunicate de organism, a informaţiilor şi 

documentelor solicitate de OC ICSPM-CS; 
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- achitarea tarifelor, conform facturilor înaintate de OC ICSPM-CS; 
- furnizarea de date reale şi corecte în documentaţia înaintată, precum şi în cursul 

interviurilor; 
- declaraţiile înscrise în documente; 
- autorizarea accesului organismului în spaţiile de producţie (control final) sau 

depozitare pentru selectarea eşantioanelor necesare, la teremenele stabilite de comun 
acord cu organismul, conform programului de verificare. 

 
5.2.3 După acordarea certificării, producătorul (titularul raportului de testare emis de organism) 
poartă întreaga răspundere referitor la îndeplinirea obligaţiilor corespunzătoare, aşa cum sunt 
înscrise în documentul R – PG CERT R – 01 şi în special pentru: 

-  conformitatea produselor fabricate şi introduse pe piaţă cu CESS şi modelul aprobat 
prin “examinare UE de tip”; 

-  daunele datorate pentru produsele defecte, conform legislaţiei în vigoare. 
 

5.3 Responsabilităţi ale OC ICSPM-CS 

 
5.3.1 OC ICSPM-CS este responsabil pentru: 

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

- procurarea tuturor dovezilor obiective privind conformitatea eşantioanelor prelevate cu 
cerinţele esenţiale de securitate şi modelul care a făcut obiectul examinării UE de tip, 
aşa cum este descris în documentaţia aprobată;  

- efectuarea activităţilor cu profesionalism, obiectivitate şi imparţialitate; 
- înscrierea în documentele finale de atestare a conformităţii a unor date reale şi corecte; 
- comunicarea cu celeritate (promptitudine) către client a oricăror informaţii privind 

neconformităţile în activitatea proprie sau a subcontractanţilor săi care ar putea pune în 
dubiu corectitudinea deciziilor adoptate şi conţinutul documentelor emise şi efectuarea 
activităţilor de reevaluare necesare în acest caz fără perceperea unor taxe 
suplimentare; 

- efectuarea în termenele planificate a activităţilor specifice.  
 
5.3.2 OC ICSPM-CS este responsabil pentru păstrarea confidenţialităţii privind informaţiile 
furnizate de client sau obţinute în cursul derulării procedurii, inclusiv privind neconformităţile 
identificate, faţă de orice parte, cu excepţia autorităţii competente, a organismului de acreditare 
naţional şi a organismelor notificate. 
 
5.3.3 OC ICSPM-CS are autoritatea deplină privind: 

- stabilirea programului de verificare şi a planurilor de verificare; 
- ierarhizarea neconformităţilor; 
- concluziile privind omogenitatea EIP fabricate şi conformitatea lor cu modelul aprobat prin 

„examnare UE de tip” şi CESS; 
- deciziile de certificare.  

6 VERIFICARI EFECTUATE . CERINŢE PENTRU LUAREA UNEI DECIZII POZITIVE 

 
6.1 Trebuie să fie respectate toate cerinţele generale pentru certificare, aplicabile acestei 
scheme generale de certificare, stabilite în documentul R – PG CERT R – 01, cu particularizările 
indicate în continuare. 
 
6.2 Producătorul ia toate măsurile necesare pentru ca procesul de fabricare şi 
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monitorizarea acestuia să asigure: 

 conformitatea EIP produse cu tipul descris în certificatul de examinare UE de tip şi cu 
cerinţele aplicabile din Regulamentul (UE) 2016/425; 

 omogenitatea producţiei. 
 
6.3 Verificarea condiţiilor de la punctul 6.2 se efectuează de OC ICSPM-CS care 
selectează  un eşantion statistic adecvat din EIP produse într-un loc convenit între organism şi 
producător. Se examinează toate EIP din eşantion şi se efectuează testările adecvate definite în 
standardul (standardele) armonizat(e) relevante şi/sau testările/încercările echivalente prevăzute 
de alte specificaţii tehnice relevante, în scopul de a verifica conformitatea EIP cu tipul descris în 
certificatul de examinare UE de tip şi cu cerinţele esenţiale de sănătate şi securitate aplicabile. 
 
6.4 Procedura de eşantionare necesară pentru aprobare care este aplicată este menită să 
stabilească dacă procesul de fabricare asigură omogenitatea producţiei şi se încadrează în limitele 
acceptabile, în vederea garantării conformităţii EIP.  
 
6.5 Verificările necesare trebuie să includă atât pe cele de la punctul 2A, cât şi pe cele de 
la punctul 2B, descris în continuare: 

 
2A: 
 
Un eşantion statistic adecvat din EIP produse este selectat de către OC ICSPM-CS sau sau de 
către un reprezentant independent al organismului, într-un loc convenit între organism şi 
producător. Se examinează toate EIP din eşantion şi se efectuează testările adecvate definite în 
standardul (standardele) armonizat(e) relevante şi/sau testările echivalente prevăzute de alte 
specificaţii tehnice relevante, în scopul de a verifica conformitatea EIP cu tipul descris în certificatul 
de examinare UE de tip şi cu cerinţele esenţiale de sănătate şi securitate aplicabile.  
ŞI  
 
2B. 
OC ICSPM-CS trebuie să identifice orice aspect al producţiei modelului de EIP care nu este 
omogen, printr-una din modalităţile următoare: 
 
(i). O dată pe an efectuează analize ale înregistrărilor încercărilor şi producţiei clientului. 
Analiza trebuie să aibă loc cel puţin la locurile unde se efectuează asamblarea finală a EIP.  

Verificările 2B (i) se efectuează numai dacă din datele furnizate de client rezultă că 
producătorul: 

o efectuează un control al calităţii pe bază de încercări şi inspecţii, cel puţin pe 
produsul final, la intervale prestabilite sau pe loturi, combinat eventual cu controlul 
proceselor; 

o menţine înregistrări ale acestora; încercările pot fi diferite de cele prevăzute în 
standardele/specificaţiile aplicate la „examinarea UE de tip” şi pot fi efectuate în 
laboratoarele clientului sau în laboratoare externe;  

o este posibil ca evaluatorul să examineze la sediul clientului înregistrări care se 
referă la producţia în curs şi/sau anterioară;  

 
(ii). O dată pe an efectuează un audit la sediu al controlului producţiei. Auditul trebuie să se 
efectueze cel puţin la locurile unde se realizează asamblarea finală a EIP. 
 

Verificarea 2B (ii) se efectuează numai dacă din datele furnizate de client rezultă că 
producătorul: 

o a documentat prin proceduri sau instrucţiuni şi menţine un sistem al calităţii 
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care asigură conformitatea cu cerinţele din SR EN ISO 9001, ediţia în vigoare, dar 
limitat la EIP care face obiectul cererii şi aplicarea marcajului CE conform 
Regulamentului (UE) 2016/425 şi care se referă cel puţin la controlul final al 
produsului; 

o sistemul de control al produsului include cel puţin încercări pe produsul final la 
intervale prestabilite sau pe loturi şi inspecţii, cu o frecvenţă suficientă pentru a 
garanta conformitatea EIP fabricate cu modelul aprobat, CESS şi specificaţiile; 
încercările pot fi diferite de cele prevăzute în standardele/specificaţiile şi pot fi 
efectuate în laboratoarele clientului sau în laboratoare externe; 

 
(iii). O dată pe an prelevează suficiente eşantioane pentru e efectua o analiză statistică a 
omogenităţii producţiei. 

Verificarea 2 B(iii) sau 2B (iv) se aplică în toate situaţiile în care sistemul de control al 
calităţii nu include încercări pe aparatură specifică cel puţin în faza de asamblare a EIP; 
 
(iv). Selectează eşantioane pe parcursul anului, fiecare eşantionare fiind mai mică în mărime 
decât cea de la verificarea 2B (iii), pe baza informaţiilor referitoare la producţie furnizate de 
producător, pentru a evalua omogenitatea producţiei.  
 
Verificarea 2B(iv) se aplică: 

- ca opţiune a producătorului,  
- când numărul de exemplare disponibile pentru selectare de organism, nu este disponibil,  
- în anul următor celui în care s-au depistat neconformităţi cu modelul aprobat prin 

„examinare UE de tip” sau neomogenităţi ale producţiei printr una din verificările anterioare. 
 
6.6 Opţiunea producătorului privind procedura de eşantionare care se aplică de organism 
în primul an la verificarea B trebuie să aibă în vedere: 

 capacitatea sa de a furniza suficiente dovezi obiective documentate privind omogenitatea 
producţiei în cursul vizitei la sediul de producţie sau auditului la sediul de producţie; 

 mărimea producţiei sau a stocului de produse existent la momentul prelevării. 
 
OC ICSPM-CS poate cere acceptul producătorului pentru modificarea opţiunii pe parcursul 
verificării sau la verificările ulterioare, cu prezentarea motivelor. 
 
6.7 Verificările multianuale se pot efectua la intervale diferite. OC ICSPM-CS poate efectua 
vizite vizite inopinate de prelevare sau pentru efectuarea verificărilor 2 B (i) şi 2 B (ii), atunci când 
producţia este continuă. 
 
6.8 Eşantioanele se selecţionează/prelevează aleatoriu, aplicând una dintre metodele 
înscrise în STAS 6085-86 “Metode de prelevare a eşantioanelor pentru produse în bucăţi” 
(standard anulat) şi trebuie să fie reprezentative privind gama de produse certificate (gama de 
mărimi sau de variante). 
 
6.9 În cursul verificărilor supravegheate ale produselor, efectuate la intervale aleatorii, 
trebuie: 

 să nu se identifice neconformităţi majore sau minore ale EIP fabricate în raport cu tipul 
(modelul) de EIP descris în certificatul de aprobare prin „examinare UE de tip” şi cu 
standardul (standardele) armonizat(e) relevante şi/sau testările/încercările echivalente 
prevăzute de alte specificaţii tehnice relevante;  

 să nu se identifice neconformităţi majore sau minore ale fişei de instrucţiuni şi informaţii 
furnizate de producător în raport cu documentul aprobat la „examinare UE de tip”; 

 să se obţină suficiente dovezi obiective că producţia este omogenă; 
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 să nu se identifice mai mult de 5 neconformităţi minore, referitoare la documentația 
sistemului calităţii sau la implementarea acestuia în procesul de fabricare. 

 
6.10 În cursul verificării 2A, se efectuate următoarele activități:   
 

- OC ICSPM-CS prelevează minim 2 eşantioane din fiecare model; dacă modelul se fabrică 
în mai multe variante, eşantioanele pot fi din variante diferite.   

 
- Prelevarea se efectuează de la locaţii care pot fi: spaţiile de producţie, după efectuarea 

controlului final sau spaţii de depozitare a produsului finit, înainte de livrare, de la 
distribuitori sau comercianţi. Prin excepţie, de comun acord cu producătorul /solicitantul 
aplicării procedurii, prelevarea se poate efectua şi din produse livrate la un client. 

- Atunci când producătorul fabrică mai multe variante minore, se poate efectua o singură 
prelevare din modelul de bază sau din variante. Atunci când producătorul fabrică mai multe 
modele care prezintă acelaşi tip de protecţie, dar niveluri diferite de performanţă, se vor 
efectua prelevări din fiecare model.  

- Pentru a verifica conformitatea exemplarelor prelevate cu modelul care a făcut 
obiectul certificării prin „examinare UE de tip”, toate eşantioanele prelevate sunt 
examinate de către experţii OC ICSPM-CS din punct de vedere al construcţiei şi marcării. 
Pentru aceasta OC ICSPM-CS verifică de asemenea dacă documentaţia tehnică existentă 
la producător este aceeaşi cu cea existentă la organismul notificat şi poate solicita 
informaţii privind furnizorii materialelor de execuţie utilizate în producţie şi mărimile livrate. 
Dacă este necesar, OC ICSPM-CS poate solicita informaţii suplimentare organismului 
notificat care a aplicat „examinarea UE de tip”. 

- Pentru a verifica dacă exemplarele fabricate se menţin în conformitate cu standardul 
sau specificaţiile luate în considerare la „examinarea UE de tip” (descrise în 
certificatul de „examinare UE de tip” valabil), OC ICSPM-CS supune incercărilor 
specifice 1 eşantion, urmărindu-se cel puţin o caracteristică semnificativă pentru încadrarea 
produsului în categoria III de certificare.  

 
6.11 Pentru a verifică omogenitatea producţiei prin verificarea 2B (i), OC ICSPM-CS 
examinează înregistrările producătorului referitoare la: 

- specificaţiile de aprovizionare în vigoare; 
- lista furnizorilor; 
- rapoarte de încercări sau de inspecţie (fişe de control) privind controlul materialelor 

aprovizionate; documente privind evaluarea furnizorilor, dacă e  cazul; 
- rapoarte de încercări sau inspecţie (fişe de control) pe fluxul de fabricaţie sau, după 

caz, rapoarte de încercări sau inspecţie (fişe de control) în fază finală; 
- rapoarte de validare ale produsului conform şi rapoarte de neconformităţi; 
- reclamaţii ale clienţilor. 

 
Înregistrările trebuie să permită verificarea faptului că producţia este omogenă din punct de vedere 
al construcţiei, marcării şi cel puţin al unei caracteristici semnificative determinabilă pe aparatură 
specifică.  
 
Se consideră că este asigurată omogenitatea producţiei la verificarea 2B (i) dacă la sediul 
producătorului se identifică înregistrări ale încercărilor efectuate şi ale producţiei care 
demonstrează utilizarea de materii prime cu aceleaşi caracterisici şi de la aceeaşi furnizori, 
realizarea de EIP finale cu aceleaşi caracteristici constructive ca şi modelul aprobat, iar analiza 
omogenităţii bazată pe înregistrări conduce la o apreciere pozitivă.  
 
6.12 Pentru a verifica omogenitatea producţiei prin verificarea 2B (ii), OC ICSPM-CS 
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efectuează un audit la sediu, care poate acoperi toate fazele procesului de producţie, dar cel puţin 
controlul final al produsului.  
 
Sistemul de control al producţiei implementat de producător trebuie să fie de aşa natură încât: 

a)  Să fie documentat sub formă de politici, proceduri sau instrucţiuni scrise care acoperă 
cel puţin faza de control al producţiei; 

b) condiţiile documentate să fie implementate; 
c) să depisteze orice neconformităţi care pot fi determinate de: 

o erori în stabilirea condiţiilor specifice de realizare a unei comenzi, privind modelul, 
din punct de vedere constructiv şi de marcare; 

o materiale şi componente folosite, furnizate de subcontractanţi; 
o procesul tehnologic de fabricaţie; 
o personalul de execuţie şi control;  
o erori ale mijloacelor de măsurare, încercare sau monitorizare şi control al procesului 

de fabricaţie;  
d) să efectueze inspecţii ale fiecărui produs pentru a verifica conformitatea cu modelul 

care a făcut obiectul examinării UE de tip; 
e) să efectueze sau să dispună să se efectueze măsurări şi cel puţin o încercare 

semnificativă pentru caracteristicile de protecţie prin care să se verifice periodic 
conformitatea produselor cu standardul sau specificaţiile aplicate sau cu cerinţele 
esenţiale de securitate aplicabile; 

f) să adopte corecţiile cuvenite şi măsurile corective sau preventive corespunzătoare 
pentru a reduce riscul apariţiei de noi neconformităţi; 

g) să se efectueze periodic, cel puţin o dată pe an, o analiză de către managementul la cel 
mai înalt nivel, a sistemului de control al calităţii. 

 
6.13 Pentru a verifica omogenitatea producţiei prin verificarea 2B (iii), OC ICSPM-CS 
prelevează eşantioane, efectuează examinări, măsurări şi încercări şi apoi efectuează analiza 
statistică a rezultatelor obţinute, astfel:    

- examinează prin inspecţie vizuală un număr de exemplare de produs prelevate 
concomitent şi verifică dacă acestea au aceleaşi caracteristici constructive şi marcaje; 
se urmăresc caracteristici de tipul: elemente specifice  constructive, tip de materiale 
utilizate şi culori, gamă de mărimi, forma marcajelor aplicate, elemente constitutive ale 
marcării, ambalaj şi marcarea ambalajului, existenţa fişei de instrucţiuni, conţinutul 
declaraţiei EC de conformitate. 

- efectuează măsurări privind minim 2 caracteristici dimensionale /exemplar de produs 
prelevat şi verifică dacă acestea sunt conform specificaţiilor producătorului sau 
efectuează pe fiecare exemplar câte o încercare de identificare a materialului de bază 
utilizat (de exemplu masa ţesăturii exterioare, masa produsului final, grosimea pieilor, 
rezistenţe mecanice etc.) 

- supune unei încercări semnificative pe aparatură specifică minim 2 eşantioane 
prelevate concomitent; se pot efectua şi alte încercări decât cele prevăzute în 
standardul sau specificaţia aplicabilă, dar în acest caz trebuie identificată corelarea cu 
cerinţa din standard/specificaţie; 

- efectuează analiza statistică a rezultatelor măsurărilor şi încercărilor. 
 
Ca regulă generală, numarul de exemplare ce sunt prelevate concomitent şi supuse inspecţiilor 
vizuale şi încercărilor nedistructive este de 10 exemplare, dar în nici o situaţie nu trebuie să fie mai 
mic de 2 exemplare. OC ICSPM-CS  poate stabili reguli specifice privind numărul de exemplare ce 
vor fi prelevate şi supuse inspecţiilor vizuale şi încercărilor nedistructive în funcţie de tipul de EIP şi 
de mărimea producţiei. 
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Dacă la data programată pentru prelevare nu sunt disponibile exemplarele necesare pentru 
examinare şi inspecţie, se reprogramează vizita de prelevare.  
 
Încercările specifice se efectuează de OC ICSPM-CS în INCDPM sau în laboratoare 
subcontractante. Prin excepţie, încercările se pot efectua şi în laboratorul producătorului, dar 
numai sub supravegherea OC ICSPM –CS sau a reprezentanţilor acestuia şi după evaluarea de 
către OC ICSPM-CS  a competenţei producătorului de a efectua încercarea respectivă. 
  
Incercările de efectuat vor fi, în măsura posibilului, nedistructive. În cursul prelevărilor multianuale 
OC ICSPM-CS se efectuează încercări diferite. 
 
Atunci când prelevarea eşantioanelor se realizează din producţie, pentru efectuarea încercărilor se 
pot preleva şi eşantioane din materiale, semi-fabricate sau componente utilizate la lotul respectiv 
de produse; acestea sunt considerate ca eşantioane de produs.  
 
Regula aplicabilă în cursul analizei statistice a rezultatelor este următoarea: pe nici un eşantion 
încercat să nu se obţină o valoare care conduce la o neconformitate în raport cu 
standardul/specificaţia luată în considerare.  
 
Atunci când în cursul examinărilor se semnalează neconformităţi, se prelevează în cursul aceleaşi 
verificări un număr dublu de eşantioane care se supun examinării. Dacă se identifică o nouă 
neconformitate, se solicită producătorului să expliciteze cauzele şi măsurile adoptate şi se 
reprogramează o nouă verificare la o dată ulterioară. În funcţie de natura neconformităţii, OC 
ICSPM-CS poate dispune de asemenea adoptarea unor măsuri speciale (de exemplu, repetarea 
controlului final pe loturile aflate în depozit, modificarea marcării etc). 
 
Atunci când după efectuarea şi analiza rezultatelor încercărilor se apreciază că producţia este 
neomogenă, se  repetă verificarea dar se prelevează un număr dublu de eşantioane (4 
eşantioane) pe care se efectuează examinările şi încercarea/încercările unde s-au semnalat 
neconformităţi. Dacă şi după   repetarea verificării, producţia este considerată neomogenă, se 
prelevează 8 eşantioane pe care se efectuează examinările şi încercarea/încercările unde s-au 
semnalat neconformităţi, precum şi o altă încercare semnificativă.   
 
6.14 Pentru a verifica omogenitatea producţiei prin verificarea 2B (iv), OC ICSPM-CS 
acţionează similar cu regulile stabilite pentru verificarea 2 B (iii), cu menţiunea că se efectuează 
două prelevări la date diferite, iar analiza rezultatelor şi concluzia se emit după a doua prelevare. 
 
Atunci când verificarea 2 B(iv) se aplică la solicitarea producătorului /clientului, se prelevează de 
fiecare dată un număr de eşantioane mai mic decât cel prevăzut la verificarea 2B (iii), dar cel puţin 
câte 1 eşantion. În caz de identificare neconformităţi, se dublează numărul de eşantioane 
prelevate.  
 
Atunci când verificarea 2 B(iv) se aplică după semnalarea de neconformităţi la o prelevare, la 
următoarea, se prelevează de fiecare dată un număr de eşantioane mai mic decât cel prevăzut la 
verificarea 2B (iii), dar cel puţin 2 exemplare ce vor fi supuse şi încercărilor.  
 
6.15 Evidenţierea neomogenităţilor este efectuată în raport cu Regulamentul (UE) 2016/425 şi 
modelul care a făcut obiectul certificării prin „examinare UE de tip”, respectiv rezultatele trebuie să 
fie în conformitate cu standardele /specificaţiile aplicabile. Nu se efectuează măsurări ale 
abaterilor, împrăştierii rezultatelor, tendinţelor. 
 
Încercările efectuate pentru a evalua neomogenitatea sunt încercări obiective, direcţionate, simple,  
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legate direct de performanţele produsului. 
 
6.16 În cazul în care organismul OC ICSPM-CS nu este organismul care a eliberat 
certificatul de examinare UE de tip, acesta contactează organismul respectiv în eventualitatea unor 
dificultăţi legate de evaluarea conformităţii eşantionului. 
 
6.17 În plus faţă de condiţiile menţionate anterior, cazul în care se aplică verificarea 2 B (i) şi 
2 B (ii), se consideră că sunt îndeplinite cerinţele, atunci când sunt îndeplinite condiţiile din 
documentul „Regulament privind aplicarea procedurii „conformitatea cu tipul bazată pe asigurarea 
calităţii procesului de producţie (Modulul D)”, prevazută de Regulamentul (UE) 2016/425, pentru 
EIP de categoria de risc III» (cod R – PG EIP MODUL D - 01 CRIT), publicat pe site-ul inpm.ro. 
 
6.18 În cazul în care examinarea şi testarea arată că producţia nu este omogenă sau că EIP 
nu sunt în conformitate cu tipul descris în certificatul de examinare UE de tip şi cu cerinţele 
esenţiale de sănătate şi securitate aplicabile, organismul notificat ia măsurile corespunzătoare 
pentru remedierea deficienţei  (deficienţelor) înregistrate şi informează autoritatea de notificare în 
acest sens. 
 
6.19 Primele verificări ale produselor trebuie să fie efectuate la maximum un an după data 
eliberării certificatului de examinare UE de tip. OC ICSPM-CS verifică îndeplinirea condiţiilor de la 
punctul 6.2 prin supravegheri la intervale aleatorii, stabilite de organism, efectuate cel puţin o dată 
pe an. 
 
6.20 Verificările se efectuează independent pentru fiecare tip (model) de EIP care a făcut 
obiectul unei “examinări UE de tip” (pentru care s-a emis un certificat de “examinare UE de tip”) şi 
a variantelor acestuia pentru care s-au emis suplimente/ amendamente la certificatul de 
“examinare UE de tip”. 

7 ETAPE LA EFECTUAREA VERIFICĂRILOR SUPRAVEGHEATE ALE PRODUSELOR 
LA INTERVALE ALEATORII 

 

7.1 Generalităţi 

 
7.1.1 Derularea verificărilor supravegheate ale produselor la intervale aleatorii se efectuează în 
conformitate cu  regulile generale corespunzătoare domeniului EIP stabilite în documentul R – PG 
CERT R – 01, în continuare fiind indicate numai elementele particulare, specifice sistemului 
reglementat şi  procedurii/schemei generale de certificare care face obiectul acestui document. 
 

7.2 Informare iniţială 

 
A se vedea documentul R – PG CERT R – 01  
 

7.3 Iniţierea procesului de evaluare a sistemului calităţii; condiţii privind clientul şi 
cererea/solicitarea 

 
7.3.1 Iniţierea procedurii are loc în momentul înaintării cererii oficiale de certificare. Se 
recomandă ca cererea să fie întocmită conform modelului existent pe site-ul INCDPM, 
www.inpm.ro  (formular F - PG EIP R MODUL C2 - 01.1), cu completarea tuturor câmpurilor. 

http://www.inpm.ro/
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Pentru modelele de EIP certificate anterior de OC ICSPM-CS prin „examinare UE de tip”, se 
consideră solicitare/cerere oficială şi opţiunea privind aplicarea acestei proceduri, exprimată de 
producător/reprezentantul acestuia prin completarea formularului  tipizat  corespunzător  (formular 
F – PG CERT R –- 06 EIP OPTIUNE), la eliberarea documentelor oficiale de certificare, dar 
ulterior, în termen de maxim 6 luni de la emiterea „certificatului de examinare UE de tip” trebuie 
înaintate la organism informaţiile şi documentaţia tehnică indicate în continuare.    
 
7.3.2 Solicitantul /clientul trebuie să fie producătorul unui model de EIP care se încadrează în 
categoria de risc III şi a fost anterior supus procedurii „examinare UE de tip” (modul B)” la un 
organism notificat sau reprezentant autorizat al producătorului, stabilit întrun stat membru UE. 
 
7.3.3 În cazul în care solicitantul /clientul este reprezentant autorizat al producătorului, stabilit 
întrun stat membru UE, el trebuie să aibă un mandat scris de la producător privind obligaţiile 
acestuia care pot fi îndeplinite de către reprezentantul său autorizat, în numele său şi pe 
răspunderea sa. Un reprezentant autorizat nu poate să îndeplinească obligaţiile producătorului 
menţionate la punctul 2 din Regulamentul (UE) 2016/425, specificate şi la pct. 5.2.1, prima liniuţă,  
din acest document.. 
 
7.3.4 Cererea/solicitarea pentru evaluarea sistemului calităţii trebuie să fie redactată astfel 
încât să respecte condiţiile de la pct. 3.1 din Regulamentului (UE) 2016/425 şi să cuprindă: 
 

a) denumirea şi adresa sediului social al producătorului şi, în cazul în care 
cererea este depusă de către reprezentantul autorizat, denumirea şi adresa 
acestuia, de asemenea; 
 
În plus, trebuie comunicată adresa sediile producătorului, la care pot fi 
efectuate prelevările EIP necesare pentru verificare , care pot fi: 

-  sediul sau sediile de fabricaţie; în funcţie de tipul de verificarea pentru care se 
optează, trebuie comunícate sediile pentru întreg fluxul de fabricaţie, inclusiv 
depozitarea sau numai pentru controlul fnal şi depozitarea;  

- sediul unor depozite en-gros sau al unor distribuitorilor sau comercianţilor; în acest 
caz, cererea va cuprinde sau va fi însoţită de o declaraţie/accept oficial al 
conducătorului legal al firmei respective de a permite prelevarea sau de un 
angajament al solicitantului de a obţine acest accept într-un tremen rezonabil. 

 
b) o declaraţie scrisă care să specifice că nu a fost depusă o cerere identică la un 

alt organism notificat; se consideră identice cererile care au în comun modelul de 
EIP sau aprobarea acestuia de un organism notificat prin “examinare UE de tip” 
(certificatul de examinare UE de tip, chiar dacă este amendat); în cazul în care 
anterior au fost efectuate verificări conform acestei proceduri/scheme la un alt 
organism notificat, trebuie să se furnizeze declaraţii sau dovezi suficiente că a 
expirat contractul încheiat cu acel organism, precum şi un angajament că se vor 
efectua cu celeritate demersurile pentru comunicarea modificărilor referitoare la 
marcare către organismul notificat care a efectuat «examinarea UE de tip». 

 
c) identificarea EIP în cauză; se vor include date de identificare a 

modelului/modelelor de EIP care se încadrează în categoria de risc III: denumirea 
modelului/modelelor de EIP, simbol (număr de model), denumirea 
organismului/organismelor de certificare care a/au efectuat examinarea UE de tip, 
numărul certificatului/certificatelor de examinare UE de tip acordat/acordate; 

Cererea se înaintează separat pentru fiecare tip (model) de EIP care a făcut obiectul 
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unui certificat de “examinare UE de tip”; şi cel mult, dacă e cazul, pentru variantele 
pentru care s-au emis suplimente/ amendamente ale certificatului. 

 
 În plus, în cerere trebuie să se specifice: 

- opţiunea clientului pentru aplicarea uneia dintre verificările indicate în cap. 6; 

- perioada pe care solicită să se aplice verificările: minim 1 an, cu posibilitate de 

reînnoire sau pe întreaga perioadă până la încetarea valabilităţii certificatului de 

e”examinare UE de tip”. 

 

7.3.5 Se recomandă ca informaţiile furnizate prin cerere să se refere de asemenea la: 
- numele şi funcţia persoanei desemnate de client pentru a o reprezenta în relaţiile cu OC 

ICSPM-CS şi care să aibă autoritatea pentru:  
o a negocia aspecte procedurale; 
o a analiza comunicările OC ICSPM-CS; 
o a modifica sistemul calităţii (în cazul optării pentru verificările 2 B (i) şi 2 B (ii); 
o a furniza informaţiile sau datele solicitate; 
o a ridica documente oficiale de certificare; 

- nivelul producţiei zilnice sau lunare/loturile procurate. 
 

7.3.6 Trebuie înaintată cerere oficială către organism şi în cazul în care producătorul a suspendat 
temporar producţia pe o perioadă de peste 6 luni şi nu s-au efectuat reînnoirile aprobării acordate 
anterior. În acest caz, cererea trebuie să cuprindă menţiuni clare privind modificările efectuate şi 
documentaţia corespunzătoare.   
 
7.3.7 Atunci când cererea/solicitarea se referă la EIP la care OC ICSPM-CS nu a efectuat 
examinarea UE de tip, cererea cuprinde pentru fiecare EIP şi următoarele elemente:  

(a) documentaţia tehnică a EIP descrisă în anexa III din Regulamentul (UE) 2016/425 
(copie a documentaţiei tehnice care a făcut obiectul examinării UE de tip); se 
recomandă să se înainteze şi o copie a unei declaraţii de conformitate UE 
emise recent de producător; 

(b) o copie a certificatului de examinare UE de tip, inclusiv eventuale 
extinderi/amendamente saualte suplimente emise de organismul notificat care 
a aprobat modelul (modelele) de EIP;   

 
7.3.8 Atunci când opţiunea clientului cuprinde verificările 2 B (i) şi 2 B (ii), cererea cuprinde 
pentru fiecare EIP şi următoarele elemente:  
 
 

a) documentaţia referitoare la sistemul de calitate, care să cuprindă în special o 
descriere adecvată a:  

(a1) obiectivelor calităţii şi a structurii organizatorice, a responsabilităţilor şi a 
atribuţiilor conducerii în ceea ce priveşte calitatea produselor;  
 

(b1) tehnicilor de fabricare, de control al calităţii şi de asigurare a calităţii 

corespunzătoare, a proceselor şi a acţiunilor sistematice care vor fi utilizate; 

 

(c1) examinărilor şi a testărilor care vor fi efectuate înainte de, în cursul şi 

după fabricare şi a frecvenţei cu care acestea vor fi efectuate; 

 

(d1) înregistrărilor calităţii, cum ar fi rapoartele de inspecţie şi datele privind 
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testarea, datele privind etalonarea şi rapoartele privind calificările 

personalului în cauză; şi 

 

(e1) mijloacelor de supraveghere a atingerii nivelului corespunzător de 

calitate a produsului şi a funcţionării eficace a sistemului calităţii. 

 
În vederea sistematizării informaţiilor, se recomandă ca cererea să fie însoţită de Fişã de 
autoevaluare (formular F - PG EIP R MODUL C2 - 01.2.2  ) disponibilă pe site.  
 
7.3.9 Fiecare document prezentat trebuie să fie unic identificabil, de exemplu printr-un cod, ediţie 
şi revizie sau prin denumire şi cod de înregistrare unică, care să includă şi data emiterii şi să fie 
redactate în limba română sau, cu acceptul OC ICSPM-CS, în limba engleză, în caz contrar 
clientul suportând costurile traducerilor. 

7.4 Analiza solicitării/preevaluare 

 
7.4.1 OC ICSPM-CS efectuează analiza solicitării /cererii şi comunică clientului decizia sa de: 

- acceptare, caz în care transmite spre aprobare clientului un document prin care se 
nominalizează evaluatorul şef sau echipa de evaluare/audit, se estimează costurile 
pentru principalele activităţi/faze şi termenele preconizate pentru comunicarea 
rezultatelor verificării;  

sau  
- respingere a comenzii, furnizând dacă e necesar motivaţia pertinentă. 

 
Clientul trebuie să-şi exprime acceptul sau obiecţiile privind condiţiile de acceptare a cererii.  
 
7.4.2 În cazul aplicării verificărilor 2 B (i) şi 2 B (ii), pe lângă experienţa în evaluare în domeniul 
EIP şi al tehnologiei în cauză şi cunoştinţe cu privire la cerinţele esenţiale de sănătate şi securitate 
aplicabile, echipa de audit cuprinde cel puţin un membru cu experienţă în sisteme de management 
al calităţii. 
 
7.4.3 OC ICSPM-CS a stabilit reguli de tarifare corespunzătoare fiecărei faze sau activităţi 
efectuate (analiza solicitării, examinare documentaţie, vizită de prelevare, analiză şi decizie, 
emitere document de aprobare, audit de supraveghere) proporţionale cu sarcinile asumate, fiind în 
funcţie de: 

- complexitatea EIP fabricate /a tehnologiei de fabricare; 
- mărimea producţiei/intreprinderii. 

 
Costurile încercărilor comunicate sunt orientative, ele urmând a fi stabilite ulterior, în funcţie de 
tipul şi numărul încercărilor efectuate pentru fiecare verificare, conform programului de verificare şi 
planului de verificare anual. 
 
Se aplică reduceri ale tarifelor în cazul în care vizitele de prelevare au loc în aceeaşi perioadă 
pentru mai multe modele de EIP sau la aplicarea verificărilor 2B (i) şi 2 b (ii) în aceeaşi perioadă 
pentru mai multe modele de EIP realizate prin tehnologii similare.  
 
7.4.4 Termenul de comunicare a rezultatelor finale ale unui proces de verificare a produselor, 
dacă nu se identifică neconformităţi se stabileşte în general la 4 luni de la semnarea contractului, 
luând în considerare în cea mai mare măsură termenul de valabilitate al licenţei anterioare, dacă 
estimează că are resursele necesare pentru a efectua activităţile, poate accepta derularea unor 
procese de evaluare a conformităţii în termen de maxim 1 lună sau maxim 2 luni de la acceptarea 
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sub semnătură autorizată a costurilor de către client, cu plata unor taxe de urgenţă.  
 
7.4.5 În cazul în care clientul şi-a exprimat acceptul privind condiţiile de derulare a procesului, 
OC ICSPM-CS stabileşte programul de verificare cu termenele preconizate pentru finalizarea 
procesului, costurile aplicării procedurii, evaluatorul şef desemnat şi solicită clientului acceptul scris  
 
7.4.6 Programul de verificare trebuie să includă termene şi responsabilităţi referitoare la: 

- analiza documentaţiei referitoare la EIP sau, în cazul verificărilor 2B (i) şi 2 B(ii), a 
înregistrărilor şi/sau documentaţiei referitoare la sistemul calităţii; 

- o vizită la sediu în care: 

 se efectuează selectarea/prelevarea de eşantioane din faza finală a procesului de 
producţie şi/sau spaţiile de depozitare ale producătorului sau ale unui distribuitor 
sau comerciant; 

 se efectuează analize ale înregistrărilor sau audit la locaţia de producţie, pentru 
toate fazele procesului tehnologic şi, numai dacă este necesar, la sediul social (în 
cazul verificărilor 2B (i) şi 2 B(ii)); 
Dacă există mai multe locaţii de producţie, vizita la sediu trebuie să acopere un 
eşantion de locaţii de producţie şi programul multianual trebuie să includă vizite la 
toate sediile. 

- efectuarea încercărilor; 
- termenul final de comunicare a rezultatelor verificărilor 
- posibilitatea efectuării de vizite inopinate. 

 
Programul de verificare se elaborează numai atunci când cererea acoperă mai mulţi ani. 
Pe parcursul perioadei incluse în programul de verificare, ar trebui efectuată să se efectueze cel 
puţin o vizită la fiecare sediu de fabricaţie.  
 

7.5 Contractarea 

 
7.5.1 Ca regulă generală, se întocmeşte un contract ce include reguli generale şi elemente 
specifice comenzii de efectuare a verificărilor pentru unul sau mai multe modele de EIP care fac 
obiectul evaluării, sedii auditate, costuri, echipa de evaluare.  
 
7.5.2 Pe perioada derulării contractului, clientul are obligaţia de a comunica OC ICSPM-CS orice 
întreruperi ale producţiei care depăşesc 6 luni, precum şi data reluării producţiei.  
 

7.6 Efectuare verificări ale produselor = Evaluare (selectare şi determinare)   

7.6.1 Generaităţi 

 
În cursul evaluării se urmăreşte dacă produsele prelevate îndeplinesc condiţiile din capitolul 6 , 
aplicând tehnicile şi principiile specificate în referenţialele sau în documentele OC ICSPM-CS 
specificate. 
 

7.6.2 Analiza /evaluarea documentaţiei  

 
7.6.2.1 Pentru toate verificările, OC ICSPM-CS efectuează o analiză a documentaţiei referitoare la 
EIP, inclusiv documentaţia tehnică prevăzută la pct. j) din Anexa 3 a Regulamentului (UE) 
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2016/425, pentru a identifica caracteristicile ce vor fi urmărite în cursul verificărilor, astfel încât în 
primul an să fie evaluată conformitatea cu acele caracteristici care au un impact major în 
asigurarea funcţiilor de protecţie pe care trebuie să le îndeplinească EIP, conform utilizării 
prevăzute şi/sau pentru care se estimează că mijloacele utilizate de producător în timpul producţiei 
de EIP pentru a asigura conformitatea EIP produse cu specificaţiile de proiectare nu sunt suficiente 
sau lipsesc. 
 
7.6.2.2 Pentru verificările 2 B (i) şi 2 B (ii), OC ICSPM-CS efectuează o analiză (evaluare iniţială) a 
documentaţiei privind înregistrările prevăzute a fi efectuate sau mijloacele /sistemul  calităţii 
proiectat şi implementat de producător (inclusiv înregistrările) pentru a determina adecvanţa 
acestora pentru atingerea obiectivele urmărite. Criteriile de evaluare sunt cele incluse în prezentul 
document, şi în documentul R – PG EIP MODUL D - 01 CRIT, cu menţiunea că se referă strict la 
procesul de producţie al EIP supus certificării.  
 
7.6.2.3 Dacă documentaţia înaintată nu conţine informaţiile relevante şi necesare, OC ICSPM-CS 
poate solicita completări sau poate decide modificarea programului de verificare propus de client, 
de exemplu cu aplicarea unei verificări 2B (iii) sau 2B (iv). 
 
7.6.2.4 Se comunică clientului rezultatul analizei documentaţiei. 
 

7.6.3 Planificarea activităţilor efectuate în cadrul vizitei la sediu /vizitei de prelevare 

 
7.6.3.1 În cazul verificărilor 2B (i) şi 2 B(ii), OC ICSPM-CS înaintează clientului un plan de 
verificare cu cel puţin 3 zile înainte de data prevăzută pentru efectuarea vizitei /auditului la sediu. 
Clientul trebuie să aprobe planul sau să-şi exprime obiecţiile. Vizita la sediu se poate replanifica de 
maxim 2 ori. Dacă este necesar, ţinând cont de condiţiile de fabricare în mai multe locaţii, vizita la 
sediu  are poate fi efectuată fracţionat, la date diferite. 
 
7.6.3.2 În cazul verificărilor 2B (iii) şi 2 B(iv) nu este obligatoriu să se înainteze un plan de 
verificare, ci doar o listă cu încercările ce se vor efectua, iar vizita de prelevare poate fi inopinată.  
 
7.6.3.3 . OC ICSPM-CS are dreptul de a efectua modificări în în planul de verificare, pe parcursul 
derulării procesului de verificare. 
 

7.6.4 Efectuarea vizitei la sediu /vizitei de prelevare 

 
7.6.4.1 Vizita la sediu pentru analiza înregistrărilor sau auditul la sediu se efectuează conform 
regulilor din SR EN ISO/CEI 17021-1 şi SR EN ISO 19011. În cazul verificărilor 2B (iii) şi 2 B(iv) 
pot fi omise şedinţele de deschidere şi închidere.  
 
7.6.4.2 În cursul vizitei la sediu, indiferent de verificarea efectuată, echipa de evaluare: 

-  verifică existenţa la sediul producătorului a: 

  certificatului de examinare UE de tip şi a tuturor  suplimentelor sau 
amendamentelor la acesta; 

 documentaţiei tehnice prevăzute în anexa III a Regulamentului (UE) 2016/425, care 
a fost aprobată de organismul notificat ce a emis certificatul de „examinare UE de 
tip”; 

 declaraţiei de conformitate UE; 
- aplică cerificarea 2 A - prelevează eşantioanele necesare pentru verificarea conformităţii 
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EIP cu tipul (modelul) care a făcut obiectul „examinării UE de tip” şi cu CESS, efectuând la 
sediul producătorului:  

 inspecţii vizuale; 

 măsurări efectuate de echipa de evaluare; 

  evaluarea capabilităţii producătorului de a efectua încercări şi supravegherea 
realizării unor încercări specifice efectuate de personalul producătorului pe 
aparatura acestuia; 

- păstrează eşantioanele care urmează a fi supuse unor încercări în laboratoare 
independente, pentru verificarea conformităţii EIP cu tipul (modelul) care a făcut obiectul 
„examinării UE de tip” şi CESS.  

 
7.6.4.3 Atunci când în cursul vizitei la sediu  EIP este în producţia curentă, echipa de evaluare 
poate preleva materiale de execţie şi componente ale EIP care să fie supuse încercărilor specifice 
conform celor definite în standardul (standardele) armonizat(e) relevante şi/sau testările/încercările 
echivalente prevăzute de alte specificaţii tehnice relevante. 
 
7.6.4.4 La evaluarea iniţială a procesului de producţie prin analize ale înregistrărilor încercărilor şi 
producţiei de EIP la sediul clientului (verificarea 2B (i), dacă se aplică), OC ICSPM-CS 
analizează la faţa locului înregistrările încercărilor şi ale producţiei pentru a determina potrivirea, 
adecvarea şi eficacitatea acestora în ceea ce priveşte atingerea obiectivului de asigurare a 
omogenităţii producţiei . Clientul trebuie să furnizeze informaţiile necesare prin persoanele 
competente şi să permită experţilor OC ICSPM-CS să analizeze înregistrările şi, dacă e cazul, să 
pună copii la dispoziţia acestora. 
 
7.6.4.5 La evaluarea iniţială a procesului de producţie prin efectuarea unui audit la sediul clientului 
al controlului producţiei (verificarea 2B (ii), dacă se aplică), auditul la sediu al controlului 
producţiei poate acoperi, în funcţie de sistemul de management al calităţii implementat de 
producător, toate fazele de producţie, însă trebuie să cuprindă obligatoriu faza de control final.  
 
Clientul trebuie să permită experţilor OC ICSPM-CS să colecteze şi să verifice informaţii relevante 
pentru obiectivele, domeniul şi criteriile auditului, prin interviuri, observare directă şi analize de 
documente (obiective, planuri, proceduri, instrucţiuni, licenţe şi derogări, specificaţii, desene 
tehnice, contracte, comenzi) sau înregistrări (inspecţii, minute ale şedinţelor, rapoarte de audit, 
înregistrări ale programelor de monitorizare şi rezultatele măsurărilor). Dovezile obţinute trebuie să 
fie suficiente pentru a dovedi omogenitatea producţiei.  
 
7.6.4.6 Pentru verificarea omogenităţii producţiei prin verificările 2B(iii) sau 2B (iv), dacă se 
aplică) echipa de evaluare efectuează următoarele activităţi: 

- selectează/prelevează eşantioanele necesare  
- realizează la sediul producătorului:  

 inspecţii vizuale ale tuturor eşantioanelor prelevate; 

 măsurarea unor dimensiuni semnificative ale tuturor eşantioanelor prelevate;  

  evaluarea capabilităţii producătorului de a efectua încercări şi supravegherea 
realizării, pe minim 2 eşantioane, a unor unor încercări pe aparatură specifică, 
de către personalul producătorului pe aparatura acestuia; 

- dacă este necesar, păstrează minim 1 eşantion care urmează a fi transmis pentru 
efectuarea unor încercări în laboratoare independente. 

 
 Încercările specifice se efectuează în conformitate cu datele înscrise în Programul şi planul de 
verificare, în laboratoare subcontractante (din INCDPM sau terţe) sau la sediul clientului.   
 
7.6.4.7 Echipa de evaluare efectuează activităţile prevăzute de verificarea planificată şi 
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consemnează şi înregistrează date semnificative referitoare la: 
- neconformităţi identificate şi, dacă e cazul, măsurile ce trebuie luate de producător; 
- numărul de eşantioane prelevate pentru verificarea 2A, respectiv pentru verificarea 2 B (iii) 

sau 2 B (iv); 
- caracteristicile urmărite şi rezultatele obţinute ca urmare a examinărilor, măsurărilor şi 

încercărilor efectuate la locaţia vizitată sub supravegherea organismului; 
- numărul de eşantioane prelevate pentru încercări de efectuat în laboratoare 

subcontractante ale OC ICSPM-CS; 
- laboratoarele în care se intenţionează a fi efectuate încercările. 

 
7.6.4.8  În cadrul şedinţei de închidere se comunică clientului concluziile vizitei pentru  prelevare şi, 
dacă e cazul pentru analiză /audit, inclusiv neconformităţile semnalate, dacă e cazul. Clientul 
trebuie să confirme sub semnătură primirea raportului de neconformităţi şi, în termen de maxim 20 
zile trebuie să trebuie să înainteze la organism, prin formele de corespondenţă convenite (fax, e-
mail, curier etc.), poziţia sa oficială faţă de neconformităţile constatate, indicând măsurile propuse 
pentru remedierea acestora (corecţii sau acţiuni corective), precum şi, în măsura posibilului, 
cauzele posibile ale neconformităţilor identificate.  
 

7.6.5 Efectuarea încercărilor 

 
7.6.5.1   Încercările specifice se efectuează în conformitate cu datele înscrise în Programul şi 
planul de verificare, în laboratoare subcontractante (din INCDPM sau terţe) sau la sediul clientului. 
Încercările specifice pentru fiecare verificare anuală pot fi diferite de cele efectuate anul anterior. 
 

7.6.6 Stabilirea constatărilor şi concluziilor verificării efectuate 

 
7.6.6.1 Ulterior vizitei la sediu şi după efectuarea încercărilor specifice, la sediul OC ICSPM-CS se 
efectuează: 

- evaluarea rezultatelor tuturor inspecţiilor şi rezultatelor încercărilor efectuate privind 
conformitatea EIP cu tipul care a făcut obiectul certificării prin „examinare UE de tip şi cu 
CESS”    

- analiza statistică a datelor obţinute din inspecţii şi măsurări şi a rezultatelor încercărilor 
efectuate în scopul evaluăriiomogenităţii producţiei, la aplicarea verificărilor 2 B (ii) şi 2 B 
(iv). 

 

7.6.7 În cazul identificării de neconformităţi majore la aplicare verificărilor 2A+2B (i) şi 2A+ 2B (ii), 
care nu pot fi remediate în timp util, producătorul poate solicita imediat aplicarea verificării 
2A+2B(iii) sau 2A+2B(iv). Dacă şi în acest caz se semnalează neconformităţi majore sau producţia 
este neomogenă se emite un raport de testare cu concluzie negativă şi se adoptă măsuri 
corespunzătoare.  
 
7.6.8 În cazul identificării de neconformităţi când se prelevează eşantioane pentru evaluarea 
neomogenităţii (verificările 2B(iii) şi 2B(iv)), se efectuează următorii paşi: 

1. Producătorului i se solicită să investigheze neconformitatea (neconformităţile) şi să 
comunice organismului notificat cauzele.  
2. Producătorul trebuie să informeze OC ICSPM-CS privind măsurile adoptate, inclusiv 
dacă consideră că produsul se menţine fără modificări sau dacă produsul urmează a fi 
modificat şi cum.   
3. OC ICSPM-CS determină, funcţie de informaţiile furnizate de producător, ce nivel de 
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încercări suplimentare se vor efectua (câte eşantioane vor fi prelevate pentru a fi supuse 
încercărilor specifice).   
4. Se prelevează eşantioane noi de la producător şi se încearcă sub autoritatea OC 
ICSPM-CS.   
5. Dacă eşantioanele suplimentare corespund încercărilor impuse, se consideră completă 
procedura. 
6. Dacă eşantioanele suplimentare sunt necorespunzătoare, se repetă paşii de la 1 la 4.    
7.Dacă şi al doilea set de eşantioane suplimentare este neconform, certificarea prin 
procedura nu este acordată sau nu este reînnoită. 

 

7.6.9 Neconformităţile identificate de OC ICSPM-CS pe fiecare fază a procesului de verificare 
trebuie remediate în timp util pentru a permite organismului să efectueze activităţile ulterioare în 
intervalul planificat, pentru a asigura continuitatea aprobării şi a valabilităţii licenţei.  
 
7.6.10 Neconformităţile stabilite în cursul verificărilor vor fi clasificate în majore şi minore, iar 
clientul este informat despre acestea. Clientul trebuie să confirme acceptarea neconformităţilor 
semnalate în cel mult 30 zile de la primire. În termen de maxim 60 zile de la primirea rapoartelor de 
neconformităţi, clientul trebuie să înainteze ICSPM-CS dovezile obiective privind corecţiile, 
acţiunile corective sau preventive luate pentru remedierea neconformităţilor şi prevenirea 
reapariţiei lor..  
 
7.6.11 În cazul în care se identifică neconformităţi în raport cu tipul descris în certificatul de 
aprobare UE de tip şi cu CESS corespunzătoare, producătorul trebuie să informeze cu celeritate 
OC ICSPM-CS dacă remediază toate EIP fabricate sau dacă urmează a contacta organismul care 
a emis „certificatul de examinare UE de tip” şi să solicite revizuirea acestuia. Procesul de verificare 
se sistează până la efectuarea modificărilor şi se retrage licenţa.  
 
7.6.12 Evaluatorul şef comunică producătorului, dacă e cazul, propunerile de mãsuri ce trebuie 
adoptate de producător, precum şi termenul în care producătorul trebuie să înainteze planul de 
măsuri de remediere (2 luni, ca regulă generală). Dacă acest lucru nu este posibil din motive 
obiective, comunicarea se efectuează în maxim 3 luni de la prelevare, examinare înregistrări sau 
audit la sediu.  
 
7.6.13 În termen de maxim 60 zile de la primirea rapoartelor de neconformităţi, clientul trebuie să 
înainteze ICSPM-CS dovezile obiective privind corecţiile, acţiunile corective sau preventive luate 
pentru remedierea neconformităţilor şi prevenirea reapariţiei lor..  
 

7.7 Verificare/evaluare suplimentar(ă), de urmărire  

 
7.7.1 Dupã primirea dovezilor de remediere a neconformităţilor,  evaluatorul şef analizează 
corecţiile, cauzele identificate şi acţiunile corective formulate de client pentru a determina dacă 
acestea sunt acceptabile şi trebuie să verifice eficacitatea oricărei corecţii şi acţiuni corective 
întreprinse.  
 
7.7.2 Clientul este informat despre rezultatele analizei şi verificării, indicându-se : 
 

- dacă măsurile propuse şi dovezile furnizate sunt suficiente ; 
- dacă, eficacitatea corecţiilor şi acţiunilor corective se verifică prin:  

  o verificare suplimentară, de urmărire care include o vizită la sediu pentru prelevare 
urmată de inspecţii şi/sau încercări, analiză a înregistrărilor sau audit limitat la sediu ; 

 dovezile documentate care vor fi confirmate în timpul verificărilor din anul următor. 



OC ICSPM-CS REGULAMENT PRIVIND APLICAREA PROCEDURII 
«CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATĂ PE CONTROLUL 

INTERN AL PRODUCȚIEI, PLUS VERIFICĂRI 
SUPRAVEGHEATE ALE PRODUSELOR LA INTERVALE 

ALEATORII (MODULUL C2)» PENTRU EIP DE CATEGORIA 
DE RISC III  

 Cod: R – PG EIP R MODUL C2 - 01 CRIT 

Editia : 1 Rev. 01 

Data emiterii : 29.05.2018 

Pagina 23 din 28 

 

 
  

 
7.7.3 Verificarea suplimentară la sediu se planifică şi se desfăşoară ca un cea iniţială, cu 
excepţia cazului în care este activităţile de efectuat sunt limitat ca volum, când se pot exclude 
planificarea şi şedinţele de deschidere/închidere. 
 
7.7.4 Se pot efectua maxim 2 verificări suplimentare, aplicând după care, dacă neconformităţile 
persistă se respinge certificarea.      

7.8 Raportarea rezultatelor verificării 

 
7.8.1 În termen de maxim 30 zile de la efectuarea verificării suplimentare, de urmărire, 
evaluatorul şef înaintează clientului un Raport de evaluare, care trebuie să cuprindă informaţii 
detaliate despre constatările şi concluziile finale atât ale verificării 2 A, cât şi ale verificării 
corespunzătoare 2 B, precum şi propunerea de certificare formulată de echipa de evaluare, 
pozitivă sau negativă. Pentru verificările 2A + 2 B (i) şi 2 A + 2 B (II), raportul de evaluare poate 
include informaţiile cerute pentru un Raport de audit, la care se adaugă constatările şi concluziile 
verificării 2 A 
 
7.8.2 Evaluatorul şef întocmeşte şi difuzează raportul de evaluare respectând documentele 
proprii ale OC ICSPM-CS privind confidenţialitatea, clientul fiind răspunzător de utilizarea ulterioară 
a acestuia. 
 
Înregistrări specifice (proces verbal) 
 
7.8.1 În funcţie de concluziile întâlnirii pentru concilierea divergenţelor, OC ICSPM-CS poate 
efectua o altă verificare completă sau poate efectua o verificare parţială.      
 
7.9 Întâlnirea pentru concilierea divergenţelor 
 
7.9.1 Se efectuează în conformitate cu principiile din R – PG CERT R – 01.   
 
 
7.10 Identificarea, ierarhizarea, comunicarea şi tratarea neconformităţilor   
 
7.10.1 Neconformităţile identificate trebuie înregistrate suficient de detaliat pentru a se demonstra 
că s-au obţinut suficiente dovezi obiective, indicându-se: locul unde au fost identificate 
(documentaţie, sediu, fază a procesului tehnologic, exemplar fabricat), descrierea aspectului 
neconform, condiţia sau CESS sau specificaţia nerespectată, clasificarea.   
 
7.10.2 Neconformităţile sunt clasificate în majore, minore sau observaţii, în conformitate cu 
principiile din documentele R – PG CERT R - 01, R – PG EIP Ex R MODUL B-01 CRIT, R – PG 
EIP MODUL D - 01 CRIT.          

7.11 Analiza în vederea luării deciziei   

 
7.11.1 Analiza se efectuează în termen de maxim 11 luni de la încheierea contractului de 
certificare, dacă nu s-au identificat neconformităţi.  
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7.12 Luarea deciziei   

 
7.12.1 Atunci când decizia negativă se ia ca urmare a unor neconformităţi majore sau minore ale 
EIP fabricate cu tipul de EIP aprobat de OC ICSPM-CS prin „examinare UE de tip”, organismul 
poate adopta concomitent decizii referitoare la modelul de EIP respectiv: 
 
7.12.2 Deciziile se comunică clientului, iar în caz de decizie negativă, se prezintă motivele. 
 

7.13 Emitere documente oficiale de certificare   

 
7.14 .După fiecare verificare se emite un Raport de testare,  cu termen de valabiltate de 1 an 

sau maxim 6 luni (când se aplică verificarea 2 B (iv)). Concluzia finală a verificării/supravegherii  

anuale înscrisă în raport poate fi «pozitivă» sau . «negativă».  

 

7.15  În  cazul în care concluzia este negativă, OC ICSPM-CS informează organismul care a 

aprobat EIP prin “examinare UE de tip” privind decizia luată. 

 
7.15.1 Documentele  oficiale de certificare în caz de decizie negativă sunt: 

- Raport de testare cu concluzie negativă;   
- comunicare de retragere a licenţei/a dreptului de aplicare a numărului de identificare 

a OC ICSPM-CS ca organism notificat şi de utilizare a referinţelor la organism; 
- comunicare de supendare su retragere a valabilităţii certificatului de „examinare UE 

de tip” – dacă e cazul, când certificatul de „examinare UE de tip” pentru tipul 
(modelul) de EIP a fost emis de OC ICSPM-CS.  

7.16 Licenţa  

 
7.16.1 Concomitent cu emiterea Raportului de testare, OC ICSPM-CS acordă producătorului  
licenţa pentru: 

a) a aplica numărul de identificare al organismului de certificare ca organism notificat 
(2756) alături de marcajul de conformitate “CE”, pe fiecare componentă individuală a EIP care este 
în conformitate cu tipul descris în certificatul de examinare UE de tip şi care îndeplineşte cerinţele 
aplicabile ale Regulamentului (UE) 2016/425; 

b) a înscrie în documentele proprii (declaraţia de conformitate UE, fişa de instrucţiuni şi 
informaţii instrucţiuni) şi de a face referire în materiale informative la denumirea şi adresa 
organismului, la numărul său de identificare ca organism notificat (“2756”), precum şi la numărul 
Raportului de testare emis. 
 
7.16.2 Licenţa are acelaşi termen de valabilitate ca Raportul de testare.    
 
7.16.3 Numai pentru EIP supuse “examinării UE de tip” la OC ICSPM-CS, licenţa se acordă la 
emiterea certificatului de examinare UE de tip, în următoarele condiţii: 

 
-  după exprimarea opţiunii ferme a producătorului pentru efectuarea de OC ICSPM-

CS a verificărilor supravegheate ale produselor la intervale aleatorii; 
- când se obţin rezultate satisfăcătoare la evaluarea documentaţiei tehnice 

specificate la pct. J) din anexa 3 a regulamentului (UE) 2016/425.  
 
Termenul de valabilitate al licenţei acordate în acest caz este de 1 an. 
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7.16.4 Producătorul întocmeşte în scris o declaraţie de conformitate UE pentru fiecare model de 
EIP . Un model al acestei declaraţii de conformitate UE se înaintează la organism. 
 

8 CICLUL DE CERTIFICARE/VALABILITATEA CERTIFICĂRII 

 
8.1 Un ciclu normal de certificare este definit prin valabilitatea Raportului de testare emis de 
OC ICSPM-CS pentru EIP şi durează 1 an, începând cu data emiterii certificatului. 
 
8.2 Extinderile domeniului de aplicare al certificării asupra unor variante ale EIP au aceeaşi 
valabilitate ca şi Raportul de testare iniţial. 
 
8.3 Extinderile domeniului de aplicare al certificării asupra altor modele de EIP, realizate prin 
procese tehnologice similare sau care asigură protecţie împotriva aceloraşi riscuri decât EIP  care 
au făcut obiectul certificării iniţiale se efectuează printro verificare completă, cu emiterea unui nou 
Raport de testare şi a unei noi licenţe, pentru un nou ciclu de 1 an. OC ICSPM-CS poate 
recunoaşte parţial rezultatele unor evaluări efectuate anteriorşi poate omite unele activităţi, cum ar 
fi analiza documentaţiei sistemului calităţii, audit. 
 

8.4 Producătorul încetează să introducă EIP pe piaţă după data încetării valabilităţii Raportului de 

testare şi a licenţei. 

 

8.5 Pe parcursul unui ciclu de certificare trebuie ca producătorul: să nu folosească Raportul de 

testare şi licenţa pentru a insinua că fiecare exemplar fabricat este aprobat/certificat de către 

ICSPM-CS. 

 

9 MODIFICAREA CERINŢELOR PENTRU CERTIFICARE  

 
9.1 În cazul în care verificările aleatorii au ca obiect modele de EIP supuse „examinării UE 
de tip” la alt organism notificat,  OC ICSPM-CS poate semnala clientului cazurile în care, urmare a 
modificării condiţiilor de certificare la „examinarea UE de tip” se impune, conform practicilor 
europene, o evaluare extraordinară şi poate stabili un termen de tranziţie până la care acesta să 
furnizeze dovezile adecvate că EIP îndeplinesc noile condiţii, precum şi documentaţia tehnică 
referitoare la EIP, modificată.  
9.2 Dacă această condiţie nu este îndeplinită, OC ICSPM-CS poate decide în urma unei 
evaluări extraordinare, încetarea valabilităţii licenţei. 
 

10 MODIFICĂRI EFECTUATE DE CLIENT. REVIZUIREA CERTIFICĂRII   

 
10.1 Producătorul informează în scris OC ICSPM-CS în legătură cu orice intenţie de modificare 
a sistemului calităţii, precum şi în legătură cu orice modificare a statutului certificării prin 
“examinare UE de tip” a modelelor de EIP care fac obiectul aprobării sistemului calităţii şi 
înaintează la acesta documentaţia aferentă şi o solicitare/cerere de confirmare a menţinerii 
certificării sau de efectuare a unei verificări extraordinare. 
 
10.2 Este recomandabil ca clientul să nu implementeze modificările şi în nici o situaţie nu 
trebuie să introducă pe piaţă EIP fabricate în baza modificărilor până la luarea unei decizii pozitive 
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de OC ICSPM-CS, sub sancţiunea adoptării unei decizii de retragere a certificării acordate.  
 

11 EVALUĂRI EXTRAORDINARE  

 
11.1 OC ICSPM-CS evaluează orice modificări propuse şi EIP fabricate continuă să 
îndeplinească cerinţele sau este necesară o nouă verificare. Modificările minore  sunt tratate în 
cursul verificărilor pentru reînnoirea certificării. 
 
11.2  Se tratează ca o verificare completă, cu parcurgerea întregului proces şi modificarea 
programului de certificare, modificările multiple ale sistemului calităţii, precum şi solicitările de 
extindere a domeniului certificării pentru producţia EIP în noi locaţii. 
 
11.3 Atunci când modificările se referă doar la un număr redus de elemente, verificarea 
extraordinară cuprinde numai acele activităţi,documente sau măsuri adoptate de producător pe 
fluxul de fabricaţie care ar putea fi influenţate negativ de modificări. 
 
11.4 OC ICSPM-CS notifică producătorului decizia sa. Notificarea conţine concluziile examinării 
şi decizia de evaluare motivată. 
 

12 DECIZII REFERITOARE LA CERTIFICARE DUPĂ VERIFICĂRI EXTRAORDINARE 

 
12.1 Deciziile adoptate ca urmare a verificărilor extraordinare sunt înscrise în: 

- Raportul de testare emis după fiecare verificare. Toate rapoartele de testare 
referitoare la acelaşi EIP definit printr-un certificat de examinare UE de tip au 
acelaşi număr; 

- Licenţa;  
- dacă este cazul, într-o comunicare de încetare a valabilităţii Raportului de testare 

sau licenţei/autorizării.  
 
12.2 ICSPM-CS poate suspenda certificarea/ valabilitatea Raportului de testare şi a licenţei 
/autorizării când apar următoarele situaţii: 

a. neîndeplinirea de către client a unor condiţii pentru certificare;  
b. abateri referitoare la utilizarea referinţelor la semnificaţia certificării acordate; 
c. neconformarea EIP sau a sistemului de control al producţiei cu noi cerinţe (condiţii) 

specifice ICSPM-CS sau incluse în reglementări tehnice aplicabile, atunci când au fost 
stabilite termene oficiale de tranziţie sau ICSPM-CS a acordat termene de tranziţie;  

d. neîndeplinirea la termenele stipulate prin contract a obligaţiilor financiare ale clientului, 
conform facturilor emise de OC ICSPM-CS;  

e. clientul nu asigură condiţiile necesare pentru efectuarea verificărilor la termenele stabilite; 
f. dacă există o cerere explicită a clientului cu menţionarea duratei întreruperii producţiei şi 

motivelor (de exemplu încetarea temporară a fabricaţie, pe o perioadă de peste 6 lunii).  
 
12.3 ICSPM-CS emite un Raport de testare anuală cu concluzie negativă şi  retrage licenţa: 

a)   când după 2 verificări extraordinare nu se obţin dovezi privind remedierea 
neconformităţilor sau când se obţin dovezi privind nerespectarea cu intenţie a condiţiilor şi 
obligaţiilor asumate la aprobarea tipului de EIP; 

b)   atunci când se obţin dovezi obiective (de exemplu de la organismul de supraveghere a 
pieţei) privind fabricarea de produse cu defecte critice, care pun în pericol viaţa şi/sau 
sănătatea utilizatorilor;  

c)   dacă există o cerere explicită a clientului motivată de încetarea fabricării modelului de EIP.    
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13 DOCUMENTE OFICIALE DE CERTIFICARE DUPĂ EVALUĂRI EXTRAORDINARE 

 
A se vedea documentul R – PG CERT R– 01. 
 

14 REÎNNOIREA CERTIFICĂRII / RECERTIFICAREA 

 
14.1 Se recomandă ca cererea de aplicare a procedurii /schemei de certificare 
„conformitatea cu tipul bazată pe controlul intern al producţiei, plus verificări supravegheate ale 
produselor la intervale aleatorii” să se înainteze de la început pentu întreaga valabilitate a 
certificatului de „examinare UE de tip”, astfel încât să nu mai fie necesară o reînnoire cererii. 
 
14.2 În cazul unei întreruperi a producţiei de către client şi neefectuarea verificărilor pentru 
anii următori conform programului de verificare, cererea de reînnoire a certificării trebuie înaintată 
de client cu minim 2 luni şi maxim 6 luni înainte de introducerea pe piaţă a EIP 
 
15 INFORMAREA ALTOR PĂRŢI REFERITOR LA DECIZIILE ADPTATE DE ORGANISM 
 
15.1 OC ICSPM-CS informează MMJS, ca autoritate de notificare în domeniul EIP, privind 
cazurile în care examinarea şi testarea arată că producţia nu este omogenă sau că EIP nu sunt în 
conformitate cu tipul descris în certificatul de examinare UE de tip şi cu cerinţele esenţiale de 
sănătate şi securitate aplicabile, precum şi privind măsurile corespunzătoare pentru remedierea 
deficienţei (deficienţelor) pe care le-a adoptat. 
 
15.2 OC ICSPM-CS informează celelalte organisme notificate în legătură cu solicitările pe 
care le-a refuzat, precum şi cu situaţiile în care a fost suspendată sau supusă unor alte restricţii 
introducerea unor EIP ca urmare a concluziilor negative la aplicarea acestei proceduri/scheme de 
certificare .  
 
16 OBLIGAŢII ŞI DREPTURI ALE CLIENŢILOR (PRODUCĂTORI, FURNIZORI AI 
PRODUSELOR SUPUSE VERIFICĂRILOR ALEATORII LA INTERVALE NEREGULATE) 
 
16.1 Producătorul are următoarele obligaţii: 

- încetează să aplice numărul de identificare al OC ICSPM-CS ca organism notificat 
şi să introducă pe piaţă EIP după încetarea valabilităţii Raportului de testare şi a 
licenţei corespunzătoare, chiar dacă certificatul de „examinare UE de tip” îşi 
menţine valabilitatea;   

-  păstrează la dispoziţia autorităţilor naţionale timp de 10 ani după introducerea pe 
piaţă a EIP: 
(a)   deciziile şi rapoartele emise de OC ICSPM-CS: Raportul de testare şi orice 

alt supliment la acestuia, inclusiv comunicările de aprobare a unor modificări, 
precum şi rapoartele de evaluare, rapoartele de audit, rapoartele de vizită sau 
rapoartele de încercare emise de organism sau din dispoziţia organismului) şi 
licenţele;  

(b) o copie a declaraţiei de conformitate UE întocmită pentru fiecare model de EIP. 
 

16.2 Se recomandă să se păstreze pe aceeaşi perioadă  : 
 A) documentele care descriu modificările sistemului de control al producţiei 
 B) Înregistrările şi datele următoare: 

(a1) înregistrările referitoare la instruire; 
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(b1) date privind inspecţiile şi încercările; 
(c1) date referitoare la calibrări. 

 
17 ALTE REGULI 
 
17.1 Regulile aplicate şi activităţile specifice referitoare la apeluri şi reclamaţii, modalităţi de 
comunicare între OC ICSPM-CS şi clienţii existenţi sau potenţiali sunt cele stabilite pentru această 
fază în documentul R – PG CERT R– 01. 
 

MODIFICĂRI FAŢĂ DE EDIŢIA SAU REVIZIA PRECEDENTĂ 

 
Acest document, Ed. 1 Rev. 1,  cuprinde următoarele modificări faţă de ediţia precedentă, Ed. 1, Rev. 0: în 
cuprinsul documentului s-a înlocuit vechiul număr de identificare al organismului de certificare produse din 
INCDPM ca organism notificat (1805) prin actualul număr, 2756.   

 


