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1 SCOP

Prezentul document a fost elaborat in scopul prezentarii clientilor si altor parti interesate a
principalelor reguli aplicate de organismul de certificare notificat din cadrul Institutului National de
Cercetare-Dezvoltare pentru Protectia Muncii - |.N.C.D.P.M. ,Alexandru Darabont” - Bucuresti
(abreviat in continuare OC ICSPM-CS) la certificarea prin schema generala de certificare
/procedura "conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei, plus verificari
supravegheate ale produselor la intervale aleatorii (Modulul C2)" a modelelor de EIP care se
incadreaza in categoria de risc lll, conform prevederilor Regulamentului (UE) 2016/425 al
Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind echipamentele individuale de
protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului.

Prin prezentul document se stabilesc:

- conditii pentru acceptarea cererii de certificare;

- criteriile generale pentru aprobarea de OC ICSPM-CS a sistemului calitatii implementat de
producator si pentru mentinerea valabilitatii certificarii acordate ca urmare a supravegherilor
efectuate;

- reguli procedurale specifice privind derularea activitatilor specifice.

Acest document completeaza conditiile din si se aplica impreuna cu ,Regulamentul referitor la
acordarea, mentinerea, extinderea sau reducerea domeniului de certificare si la suspendarea,
retragerea sau refuzul certificarii” (cod R — PG CERT R — 01).

Acest document se aplica de OC ICSPM-CS ca organism notificat de Comisia Europeana, cu
numarul de identificare 2756, de la data naotificarii.

Prezentul document cuprinde conditii ce trebuie respectate de OC ICSPM-CS, de catre solicitantii
aplicarii procedurii/schemei generale de certificare mentionate si trebuie considerat ca anexa la
contractul incheiat intre INCDPM si solicitanti.

2 DOMENIU DE APLICARE ALE PROCEDURII/SCHEMEI DE CERTIFICARE

2.1 Procedura/ schema generala de certificare ,conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern
al productiei, plus verificari supravegheate ale produselor la intervale aleatorii (Modulul C2)” se
aplica pentru EIP care se incadreaza in categoria de risc lll, prevazute in Anexa nr. | din
Regulamentul (UE) 2016/425, care indeplinesc cumulativ urmatoarele conditii:
e au fost supuse anterior examinarii UE de tip la OC ICSPM-CS sau la alte organisme
notificate;
e se incadreaza in domeniul de competenta notificat si acreditat al OC ICSPM-CS.

2.2 Domeniul de competenta declarat, acreditat si notificat al OC ICSPM-CS poate fi consultat
pe site-ul RENAR (http://www.renar.ro/files/OEC), in anexele la certificatul de acreditare, precum si
pe site-ul Comisiei Europene pentru organismele notificate
(http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando,  urmarind  legatura  Country:Romania/
Legislation: Regulation (EU) 425/2016 Personal protective equipment/Institutul National de
Cercetare-Dezvoltare pentru Protectia Muncii I.N.C.D.P.M. ,Alexandru Darabont” — Bucuresti.

OC ICSPM-CS este notificat pentru aplicarea acestei proceduri in legatura cu EIP a capului, fetei
si ochilor, mainilor, picioarelor si cailor respiratorii care protejeaza impotriva urmatoarelor riscuri
care pot provoca consecinte foarte grave, cum ar fi decesul sau afectarea in mod ireversibil a
sanatatii:



http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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- substante si amestecuri care sunt nocive pentru sanatate — de exemplu, echipamente de
protectie respiratorie, echipamente de protectie a méainilor, a corpului (imbracaminte);

- atmosfere cu deficiente de oxigen — de exemplu, echipamente de protectie respiratorie,
echipamente de protectie a corpului (imbracaminte) complet etansa;

- medii cu temperaturi inalte, ale caror efecte sunt comparabile cu cele ale unei temperaturi a
aerului de cel putin 100 °C — de exemplu, echipamente de protectie a méainilor, echipamente de
protectie a corpului (imbracaminte), inclusiv pentru pompieri;

- caderi de la inal{ime;

- soc electric si lucrul sub tensiune — de exemplu, manusi electroizolante, incaliaminte
electroizolanta.

2.3 In conformitate cu politica adoptata, ICSPM-CS nu aplica procedura “conformitatea cu tipul
bazata pe controlul intern al productiei, plus verificari supravegheate ale produselor la intervale
aleatorii (Modulul C2)” pentru modele de EIP destinate a fi utilizate exclusiv in domeniul minier.

3 TERMENI S| ABREVIERI

3.1 Termeni si definitii

In legatura cu prezentul document se aplica termenii si definitiile din documentul R — PG CERT R-
01 si referentialele mentionate in continuare, precum si termenii din EN ISO/CEI 17000. Pentru
facilitarea aplicarii procedurii, explicitam in continuare unii dintre termenii utilizati.

Omogen

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

conformitatea
cu tipul bazata

= acea parte din procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul
indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2 (referitoare la fabricare aEIP), 3,

pe controlul | 5.2 si 6 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva ca EIP care au

intern al | facut obiectul dispozitiilor de la punctul 4 ( sunt conforme cu tipul descris in

productiei, plus | certificatul de examinare UE de tip si indeplinesc cerintele aplicabile ale

verificari Regulamentului (UE) 2016/425

supravegheate

ale produselor

la intervale

aleatorii

(Modulul C2)

Schema de | = sistem de certificare asociat produselor specificate pentru care se aplica

certificare aceleasi cerinte specificate, reguli si proceduri specifice

Sistem de | = reguli, proceduri si management pentru realizarea evaluarii conformitatii

certificare NOTA: Sistemele de evaluare a conformitatii pot fi aplicate la nivel international,
regional, national sau subnational

Licenta = document emis pe baza regulilor unui sistem de certificare, prin care un

organism de certificare acorda unei persoane sau unui organism dreptul de a
utiliza certificate sau marci de conformitate pentru produsele, procesele sau
serviciile sale in conformitate cu regulile sistemului specific de certificare care
se refera la acestea

In cuprinsul acestui document termenul semnifica documentul emis de OC
ICSPM-CS prin care acesta, actionand ca organism notificat Tn conformitate cu
regulile din Regulamentului (UE) 2016/425 si aplicdnd verificarile descrise in
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anexa VIl a acestui act legislativ, acorda producatorului sau reprezentantului
autorizat al acestuia dreptul de a aplica numarul sau de identificare ca
organismului notificat (2756) dupa marcajul CE si de a utiliza referine la acest
numar si la denumirea si adresa organismului in legatura cu EIP care este in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si care
satisface cerintele aplicabile ale Regulamentului (UE) 2016/425.

3.2 Abrevieri

Tn cadrul prezentei proceduri se utilizeaza urmatoarele abrevieri:

CESS

EIP

OCICSPM - CS
INCDPM

MMJS
NBC-EIP

Cerinte esentiale de sanatate si securitate

Echipament individual de protectie

Organismul de certificare din INCDPM

Institutul National De Cercetare — Dezvoltare pentru Protectia Muncii
I.N.C.D.P.M. ,Alexandru Darabont” - Bucuresti

Ministerul Muncii si Justitiei Sociale

Coordonarea Europeana a Organismelor Notificate in domeniul EIP

Regulamentul (UE) Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului

2016/425

din 9 martie 2016 privind echipamentele individuale de protectie si de
abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului

4 REFERENTIALE

4.1 Referentiale generale

La derularea procedurii/schemei generale de certificare «conformitatea cu tipul bazata pe controlul
intern al productiei, plus verificari supravegheate ale produselor la intervale aleatorii (Modulul C2)»
OC ICSPM - CS aplica reguli in conformitate cu conditiile si recomandarile incluse in:

Anexa VII din Regulamentul (UE) 2016/425;

= SR EN ISO 9001: 2008 (EN ISO 9001: 2008) «Sisteme de management a calitatii.
Cerinte» — partial, numai partile corespunzatoare aspectelor specifice tipulurilor de
verificare 2B (i) si 2B (ii);

sau

- SR EN ISO 9001: 2015 (EN ISO 9001: 2015) «Sisteme de management a calitaji.
Cerinte» — partial, numai partile corespunzatoare aspectelor specifice tipulurilor de
verificare 2B (i) si 2B (ii).

Acolo unde este necesar, interpretarea cerintelor din legislatie se face luand in considerare:
- Ghidul EIP, versiunea 24.08.2017 disponibil, la adresele web:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/quidance/personal-protective-

equipment/index en.htm;

- Fisele de recomandari pentru utilizare ale NBC-EIP, in principal figsa nr. 125 disponibile,
in limba engleza, la adresa web:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/leqislation/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

OC ICSPM-CS REGULAMENT PRIVIND APLICAREA PROCEDURII Editia : 1 Rev. 01
«CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATA PE CONTROLUL ——
INTERN AL PRODUCTIEI, PLUS VERIFICARI Data emiterii : 29.05.2018
SUPRAVEGHEATE ALE PRODUSELOR LA INTERVALE Pagina 6 din 28
ALEATORII (MODULUL C2)» PENTRU EIP DE CATEGORIA
DE RISC IlI
Cod: R—PG EIP R MODUL C2 - 01 CRIT

Pana la elaborarea de ghiduri sau documente tehnice noi, trebuie considerate ca referinte la
Regulamentul (UE) 2016/425, referintele la directiva inlocuita 89/686/CEE, cu conditia ca acestea
sa fie raportate conform corelarilor din Anexa X a Regulamentului (UE) 2016/425.

4.2 Referentiale specifice modelului de EIP

Referentialele specifice unui anumit model de EIP sunt:

- certificatul de examinare UE de tip emis de un organism notificat, descrierea modelului
inclusa Tn acesta si documentatia tehnica aferentd identica cu cea existenta la
organismul notificat, inclusiv descrierea mijloacelor utilizate de producator in timpul
productiei de EIP pentru a asigura conformitatea EIP produse cu specificatile de
proiectare;

- standardele europene armonizate aplicate la examinarea UE de tip sau specificatiile
aplicate de producator, asa cum sunt specificate in certificatul de “examinare UE de
tip”.

4.3 Referentiale specifice pentru derularea procesului de certificare

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

- SR EN ISO/CEl 17021-1:2015 + SR EN ISO/CEl 17021-1:2015/C91:2015 «Evaluarea
conformitatii. Cerinte pentru organisme care efectueaza audit si certificare ale sistemelor de
management. Partea 1: Cerinte» - partial, numai partile corespunzatoare aspectelor specifice
tipulurilor de verificare 2B (i) si 2B (ii);

- SR EN ISO 19011:2011 (EN ISO 19011:2011) «Ghid pentru auditarea sistemelor de
management» - partial, numai partile corespunzatoare aspectelor specifice tipulurilor de verificare
2B (i) si 2B (ii);

4.4 Documente conexe ale OC ICSPM-CS

- ,Regulamentul referitor la acordarea, mentinerea, extinderea sau reducerea domeniului de
certificare si la suspendarea, retragerea sau refuzul certificarii’ (cod R — PG CERT R - 01).

- ,Regulament pentru evaluarea conformitatii EIP prin procedura "examinare UE de tip (Modulul
B)", prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425” (cod R — PG EIP R MODUL B-01 CRIT )
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5

51

AUTORITATE SI RESPONSABILITATI ALE PRODUCATORULUI Sl OC ICSPM-CS

Generalitati

Autoritatea si responsabilitatile generale ale clientului si OC ICSPM-CS sunt incluse in documentul
.Regulament referitor la acordarea, mentinerea, extinderea sau reducerea domeniului de
certificare si la suspendarea, retragerea sau refuzul certificarii’ (cod R — PG CERT — 01). in
continuare sunt detailate elemente specifice schemei de certificare «conformitatea cu tipul bazata
pe controlul intern al productiei, plus verificari supravegheate ale produselor la intervale aleatorii
(Modulul C2)».

5.2

5.2.1

522

Responsabilitati ale producatorului

Producatorul are urmatoarele responsabilitati:
- indeplineste obligatiile prevazute la urmatoarele puncte din anexa VIl a Regulamentului
(UE) 2016/425:

o punctul 2 — ,Fabricarea”: ia toate masurile necesare pentru ca procesul de
fabricare si monitorizarea acestuia sa asigure omogenitatea productiei si
conformitatea EIP produse cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip
si cu cerintele aplicabile ale Regulamentului (UE) 2016/425;

o punctul 3 — ,Cerere pentru verificari supravegheate ale produselor la intervale
aleatorii: Tnainte de introducerea pe piata a EIP, depune o cerere pentru
verificari supravegheate ale produselor la intervale aleatorii la un singur
organism notificat ales de el,

= cererea inaintata trebuie sa cuprinda informatiile de la pct. 3 din Anexa
VIl a Regulamentului (UE) 2016/425 si sa fie insofita de documentatia
specificate la acelasi punct;

= autorizeaza accesul organismului notificat, Tn scopul prelevarii
esantioanelor necesare, la spatiile de fabricare si de depozitare;

o punctul 5.2 — ,Raportul de testare”. pastreaza raportul de testare la dispozitia
autoritatilor nationale timp de 10 ani dupa introducerea pe piata a ultimului EIP
fabricat in baza acestui document.

o punctul 6 — ,Marcajul CE si declaratia de conformitate UE”

= aplica marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat care a
efectuat verificare aproduselor, numarul de identificare al acestuia pe
fiecare componenta individuala a EIP in parte care este in conformitate
cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si care satisface
cerintele aplicabile ale regulamentului;

» intocmeste o declaratie de conformitate UE in scris pentru fiecare model
de EIP si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale timp de 10 ani
dupa introducerea pe piata a EIP.

- inceteaza sa introduca pe piata EIP fabricate in baza raportului de testare, la data
incetarii valablitatii acestuia;

- dupa adoptarea unei decizii de suspendare, restrictionare/restrangere, retragere sau
incetare a valabilitatii certificatului de aprobare a sistemului calitatji.

Clientul, respectiv semnatarul cererii Tnaintate la organism (producator sau, in functie de

mandatul acordat, reprezentantul sau stabilit in UE), poarta intreaga raspundere pentru:

- calitatea exemplarelor fabricate, din modelul de EIP care fac obiectul certificarii;
- furnizarea in timp util si in termenele comunicate de organism, a informatiilor si
documentelor solicitate de OC ICSPM-CS;
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- achitarea tarifelor, conform facturilor inaintate de OC ICSPM-CS;

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

- declaratiile inscrise in documente;

- autorizarea accesului organismului in spatiile de productie (control final) sau
depozitare pentru selectarea esantioanelor necesare, la teremenele stabilite de comun
acord cu organismul, conform programului de verificare.

5.2.3 Dupa acordarea certificarii, producatorul (titularul raportului de testare emis de organism)
poarta intreaga raspundere referitor la indeplinirea obligatiilor corespunzatoare, asa cum sunt
inscrise in documentul R — PG CERT R — 01 si in special pentru:
- conformitatea produselor fabricate si introduse pe piata cu CESS si modelul aprobat
prin “examinare UE de tip”;
- daunele datorate pentru produsele defecte, conform legislatiei in vigoare.

5.3 Responsabilitati ale OC ICSPM-CS

53.1 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 UE de tip,
asa cum este descris in documentatia aprobata;

- efectuarea activitatilor cu profesionalism, obiectivitate si impartialitate;

- inscrierea in documentele finale de atestare a conformitatii a unor date reale si corecte;

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

- efectuarea in termenele planificate a activitatilor specifice.

5.3.2 OC ICSPM-CS este responsabil pentru pastrarea confidentialitatii privind informatiile
furnizate de client sau obtinute in cursul derularii procedurii, inclusiv privind neconformitatile
identificate, fata de orice parte, cu exceptia autoritati competente, a organismului de acreditare
national si a organismelor notificate.

5.3.3 OC ICSPM-CS are autoritatea deplina privind:

- stabilirea programului de verificare si a planurilor de verificare;

- ierarhizarea neconformitatilor;

- concluziile privind omogenitatea EIP fabricate si conformitatea lor cu modelul aprobat prin
.examnare UE de tip” si CESS;

- deciziile de certificare.

6 VERIFICARI EFECTUATE . CERINTE PENTRU LUAREA UNEI DECIZII POZITIVE

6.1 Trebuie sa fie respectate toate cerintele generale pentru certificare, aplicabile acestei
scheme generale de certificare, stabilite in documentul R — PG CERT R — 01, cu particularizarile
indicate in continuare.

6.2 Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricare si
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monitorizarea acestuia sa asigure:

o conformitatea EIP produse cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu
cerintele aplicabile din Regulamentul (UE) 2016/425;
o omogenitatea productjei.
6.3 Verificarea conditilor de la punctul 6.2 se efectueaza de OC ICSPM-CS care

selecteaza un esantion statistic adecvat din EIP produse intr-un loc convenit intre organism gi
producator. Se examineaza toate EIP din esantion si se efectueaza testarile adecvate definite in
standardul (standardele) armonizat(e) relevante si/sau testarile/incercarile echivalente prevazute
de alte specificatii tehnice relevante, in scopul de a verifica conformitatea EIP cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile.

6.4 Procedura de esantionare necesara pentru aprobare care este aplicata este menita sa
stabileasca daca procesul de fabricare asigura omogenitatea productiei si se incadreaza in limitele
acceptabile, in vederea garantarii conformitatii EIP.

6.5 Verificarile necesare trebuie sa includa atat pe cele de la punctul 2A, cat si pe cele de
la punctul 2B, descris in continuare:

2A:

Un esantion statistic adecvat din EIP produse este selectat de catre OC ICSPM-CS sau sau de
catre un reprezentant independent al organismului, intr-un loc convenit intre organism si
producator. Se examineaza toate EIP din esantion si se efectueaza testarile adecvate definite in
standardul (standardele) armonizat(e) relevante si/sau testarile echivalente prevazute de alte
specificatii tehnice relevante, in scopul de a verifica conformitatea EIP cu tipul descris in certificatul
de examinare UE de tip si cu cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile.

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 inregistrarilor incercarilor si productiei clientului.
Analiza trebuie sa aiba loc cel putin la locurile unde se efectueaza asamblarea finala a EIP.

Verificarile 2B (i) se efectueaza numai daca din datele furnizate de client rezulta ca
producatorul:

o 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;

o mentine inregistrari ale acestora; incercarile pot fi diferite de cele prevazute in
standardele/specificatiile aplicate la ,examinarea UE de tip” si pot fi efectuate in
laboratoarele clientului sau in laboratoare externe;

o este posibil ca evaluatorul sa examineze la sediul clientului inregistrari care se
refera la productia in curs si/sau anterioara;

(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.

Verificarea 2B (ii) se efectueazd numai daca din datele furnizate de client rezultd ca
producatorul:
o a documentat prin proceduri sau instructiuni si mentine un sistem al calitatii
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care asigura conformitatea cu cerintele din SR EN ISO 9001, editia in vigoare, dar
limitat la EIP care face obiectul cererii si aplicarea marcajului CE conform
Regulamentului (UE) 2016/425 si care se refera cel putin la controlul final al
produsului;

o sistemul de control al produsului include cel putin incercari pe produsul final la
intervale prestabilite sau pe loturi si inspectii, cu o frecventa suficienta pentru a
garanta conformitatea EIP fabricate cu modelul aprobat, CESS si specificatiile;
incercarile pot fi diferite de cele prevazute in standardele/specificatiile si pot fi
efectuate in laboratoarele clientului sau in laboratoare externe;

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

Verificarea 2 B(iii) sau 2B (iv) se aplica in toate situatiile in care sistemul de control al
calitatii nu include incercari pe aparatura specifica cel putin in faza de asamblare a EIP;

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

Verificarea 2B(iv) se aplica:
- ca optiune a producatorului,
- cand numarul de exemplare disponibile pentru selectare de organism, nu este disponibil,
- Tn anul urmator celui in care s-au depistat neconformitati cu modelul aprobat prin
.examinare UE de tip” sau neomogenitati ale productiei printr una din verificarile anterioare.

6.6 Optiunea producatorului privind procedura de esantionare care se aplica de organism
in primul an la verificarea B trebuie sa aiba in vedere:
e capacitatea sa de a furniza suficiente dovezi obiective documentate privind omogenitatea
productiei in cursul vizitei la sediul de productie sau auditului la sediul de productie;
e marimea productiei sau a stocului de produse existent la momentul prelevarii.

OC ICSPM-CS poate cere acceptul producatorului pentru modificarea optiunii pe parcursul
verificarii sau la verificarile ulterioare, cu prezentarea motivelor.

6.7 Verificarile multianuale se pot efectua la intervale diferite. OC ICSPM-CS poate efectua
vizite vizite inopinate de prelevare sau pentru efectuarea verificarilor 2 B (i) si 2 B (ii), atunci cand
productia este continua.

6.8 Esantioanele se selectioneaza/preleveaza 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).

6.9 In cursul verificarilor supravegheate ale produselor, efectuate la intervale aleatorii,
trebuie:

o sa nu se identifice neconformitati majore sau minore ale EIP fabricate in raport cu tipul
(modelul) de EIP descris in certificatul de aprobare prin ,examinare UE de tip” si cu
standardul (standardele) armonizat(e) relevante si/sau testarile/incercarile echivalente
prevazute de alte specificatji tehnice relevante;

o sa nu se identifice neconformitati majore sau minore ale fisei de instructiuni si informatii
furnizate de producator in raport cu documentul aprobat la ,examinare UE de tip”;

o sa se obtina suficiente dovezi obiective ca productia este omogena;
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. sa nu se identifice mai mult de 5 neconformitati minore, referitoare la documentatia
sistemului calitatii sau la implementarea acestuia in procesul de fabricare.

6.10 n cursul verificarii 2A, se efectuate urmatoarele activitati:

- OC ICSPM-CS preleveaza minim 2 esantioane din fiecare model; daca modelul se fabrica
in mai multe variante, esantioanele pot fi din variante diferite.

- Prelevarea se efectueaza de la locatii care pot fi; spatiile de productie, dupa efectuarea
controlului final sau spatii de depozitare a produsului finit, Tnainte de livrare, de la
distribuitori sau comercianti. Prin exceptie, de comun acord cu producatorul /solicitantul
aplicarii procedurii, prelevarea se poate efectua si din produse livrate la un client.

- 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
modele care prezinta acelasi tip de protectie, dar niveluri diferite de performanta, se vor
efectua prelevari din fiecare model.

- Pentru a verifica conformitatea exemplarelor prelevate cu modelul care a facut
obiectul certificarii prin ,,examinare UE de tip”, toate esantioanele prelevate sunt
examinate de catre expertii OC ICSPM-CS din punct de vedere al construciiei 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 UE de tip”.

- Pentru a verifica daca exemplarele fabricate se mentin in conformitate cu standardul
sau specificatiile luate in considerare la ,,examinarea UE de tip” (descrise in
certificatul de ,,examinare UE de tip” valabil), OC ICSPM-CS supune incercarilor
specifice 1 esantion, urmarindu-se cel putin o caracteristica semnificativa pentru incadrarea
produsului in categoria Il de certificare.

6.11 Pentru a verifica omogenitatea productiei prin verificarea 2B (i), OC ICSPM-CS
examineaza inregistrarile 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 ncercari 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.

Inregistrérile trebuie sa permita verificarea faptului ca productia este omogena din punct de vedere
al constructiei, marcarii si cel putin al unei caracteristici semnificative determinabila pe aparatura
specifica.

Se considera ca este asiguratd omogenitatea productiei la verificarea 2B (i) daca la sediul
producatorului se identifica inregistrari ale Tincercarilor 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, iar analiza
omogenitatii bazata pe inregistrari conduce la o apreciere pozitiva.

6.12 Pentru a verifica omogenitatea productiei prin verificarea 2B (ii), OC ICSPM-CS



OC ICSPM-CS REGULAMENT PRIVIND APLICAREA PROCEDURII Editia: 1 Rev. 01

«CONFORMITATEA CU TIPUL BAZATA PE CONTROLUL ———
INTERN AL PRODUCTIEI, PLUS VERIFICARI Data emiterii : 29.05.2018
SUPRAVEGHEATE ALE PRODUSELOR LA INTERVALE Pagina 12 din 28
ALEATORII (MODULUL C2)» PENTRU EIP DE CATEGORIA
DE RISC IlI
Cod: R— PG EIP R MODUL C2 - 01 CRIT

efectueaza un audit la sediu, care poate acoperi toate fazele procesului de productie, dar cel putin
controlul final al produsului.

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

a)

b)
c)

d)

f)
9)

Sa fie documentat sub forma de politici, proceduri sau instructiuni scrise care acopera
cel putin faza de control al productiei;

conditiile documentate sa fie implementate;

sa depisteze orice neconformitati care pot fi determinate de:

o 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 subcontractantj;

procesul tehnologic de fabricatie;

personalul de executie si control;

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

sa efectueze inspeciii ale fiecarui produs pentru a verifica conformitatea cu modelul
care a facut obiectul examinarii UE de tip;

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;

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

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

O O O O

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

examineaza prin inspectie vizuala un numar de exemplare de produs prelevate
concomitent si verifica 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 cate o incercare de identificare a materialului de baza
utilizat (de exemplu masa {esaturii 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 decat 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.

Ca regula generala, numarul de exemplare ce sunt prelevate concomitent si supuse inspeciiilor
vizuale si incercarilor nedistructive este de 10 exemplare, dar in 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 inspecitiilor vizuale si incercarilor nedistructive in functie de tipul de EIP si
de marimea producitiei.
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Daca la data programata pentru prelevare nu sunt disponibile exemplarele necesare pentru
examinare si inspectie, se reprogrameaza vizita de prelevare.

Incercéarile specifice se efectueazi de OC ICSPM-CS in INCDPM sau in 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.

Incercarile de efectuat vor fi, in masura posibilului, nedistructive. n cursul prelevarilor multianuale
OC ICSPM-CS se efectueaza incercari diferite.

Atunci cand 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.

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

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 noud verificare la o data ulterioard. In functie de natura neconformitatii, OC
ICSPM-CS poate dispune de asemenea adoptarea unor masuri speciale (de exemplu, repetarea
controlului final pe loturile aflate in depozit, modificarea marcarii etc).

Atunci cand dupa efectuarea si analiza rezultatelor incercarilor 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 incercareal/incercarile unde s-au semnalat
neconformitati. Daca si dupa repetarea verificarii, productia este consideratd neomogena, se
preleveaza 8 esantioane pe care se efectueaza examinarile si Tncercarea/incercarile unde s-au
semnalat neconformitati, precum si o alta incercare semnificativa.

6.14 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.

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

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 decét cel prevazut la
verificarea 2B (iii), dar cel putin 2 exemplare ce vor fi supuse si incercarilor.

6.15 Evidentierea neomogenitatilor este efectuata in raport cu Regulamentul (UE) 2016/425 si
modelul care a facut obiectul certificarii prin ,examinare UE de tip”, respectiv rezultatele trebuie sa
fie 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,
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legate direct de performantele produsului.

6.16 in cazul in care organismul OC ICSPM-CS nu este organismul care a eliberat
certificatul de examinare UE de tip, acesta contacteaza organismul respectiv in eventualitatea unor
dificultafi legate de evaluarea conformitatii esantionului.

6.17 in plus fata de conditile mentionate anterior, cazul in care se aplica verificarea 2 B (i) si
2 B (ii), se considera ca sunt indeplinite cerintele, atunci cand sunt indeplinite conditiile din
documentul ,Regulament privind aplicarea procedurii ,conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea
calitatii procesului de productie (Modulul D)”, prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425, pentru
EIP de categoria de risc llI» (cod R — PG EIP MODUL D - 01 CRIT), publicat pe site-ul inpm.ro.

6.18 In cazul in care examinarea si testarea arata c& productia nu este omogena sau ca EIP
nu sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele
esentiale de sanatate si securitate aplicabile, organismul notificat ia masurile corespunzatoare
pentru remedierea deficientei (deficientelor) inregistrate si informeaza autoritatea de notificare in
acest sens.

6.19 Primele verificari ale produselor trebuie sa fie efectuate la maximum un an dupa data
eliberarii certificatului de examinare UE de tip. OC ICSPM-CS verifica indeplinirea conditjilor de la
punctul 6.2 prin supravegheri la intervale aleatorii, stabilite de organism, efectuate cel putin o data
pe an.

6.20 Verificarile se efectueaza independent pentru fiecare tip (model) de EIP care a facut
obiectul unei “examinari UE de tip” (pentru care s-a emis un certificat de “examinare UE de tip”) si
a variantelor acestuia pentru care s-au emis suplimente/ amendamente la certificatul de
“‘examinare UE de tip”.

7 ETAPE LA EFECTUAREA VERIFICARILOR SUPRAVEGHEATE ALE PRODUSELOR
LA INTERVALE ALEATORII

7.1 Generalitati

7.1.1 Derularea verificarilor supravegheate ale produselor la intervale aleatorii se efectueaza in
conformitate cu regulile generale corespunzatoare domeniului EIP stabilite in documentul R — PG
CERT R — 01, in continuare fiind indicate numai elementele particulare, specifice sistemului
reglementat si procedurii/schemei generale de certificare care face obiectul acestui document.

7.2 Informare initiala

A se vedea documentul R — PG CERT R-01

7.3 Initierea procesului de evaluare a sistemului calitatii; conditii privind clientul si
cererea/solicitarea

7.3.1 Initierea procedurii are loc in momentul inaintarii cererii oficiale de certificare. Se
recomanda ca cererea sa fie intocmita conform modelului existent pe site-ul INCDPM,
www.inpm.ro (formular F - PG EIP R MODUL C2 - 01.1), cu completarea tuturor campurilor.


http://www.inpm.ro/
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Pentru modelele de EIP certificate anterior de OC ICSPM-CS prin ,examinare UE de tip”, se
considera solicitare/cerere oficiala si optiunea privind aplicarea acestei proceduri, exprimata de
producator/reprezentantul acestuia prin completarea formularului tipizat corespunzator (formular
F — PG CERT R — 06 EIP OPTIUNE), la eliberarea documentelor oficiale de certificare, dar
ulterior, in termen de maxim 6 luni de la emiterea ,certificatului de examinare UE de tip” trebuie
inaintate la organism informatiile si documentatia tehnica indicate in continuare.

7.3.2 Solicitantul /clientul trebuie sa fie producatorul unui model de EIP care se incadreaza in
categoria de risc Il si a fost anterior supus procedurii ,examinare UE de tip” (modul B)” la un
organism notificat sau reprezentant autorizat al producatorului, stabilit intrun stat membru UE.

7.3.3 In cazul in care solicitantul /clientul este reprezentant autorizat al producatorului, stabilit
intrun stat membru UE, el trebuie sa aiba un mandat scris de la producator privind obligatiile
acestuia care pot fi indeplinite de catre reprezentantul sau autorizat, in numele sau si pe
raspunderea sa. Un reprezentant autorizat nu poate sa indeplineasca obligatiile producatorului
mentionate la punctul 2 din Regulamentul (UE) 2016/425, specificate si la pct. 5.2.1, prima liniuta,
din acest document..

7.3.4 Cererealsolicitarea pentru evaluarea sistemului calitatii trebuie sa fie redactata astfel
incat sa respecte conditiile de la pct. 3.1 din Regulamentului (UE) 2016/425 si sa cuprinda:

a) denumirea si adresa sediului social al producatorului si, in cazul in care
cererea este depusa de catre reprezentantul autorizat, denumirea si adresa
acestuia, de asemenea;

in plus, trebuie comunicati adresa sediile producitorului, la care pot fi
efectuate prelevarile EIP necesare pentru verificare , care pot fi:

- sediul sau sediile de fabricatie; in funciie de tipul de verificarea pentru care se
opteaza, trebuie comunicate sediile pentru intreg fluxul de fabricatie, inclusiv
depozitarea sau numai pentru controlul fnal si depozitarea;

- sediul unor depozite en-gros sau al unor distribuitorilor sau comerciantilor; in acest
caz, cererea va cuprinde sau va fi insotitd de o declaratie/accept oficial al
conducatorului legal al firmei respective de a permite prelevarea sau de un
angajament al solicitantului de a obtine acest accept intr-un tremen rezonabil.

b) o declaratie scrisa care sa specifice ca nu a fost depusa o cerere identica la un
alt organism notificat; se considera identice cererile care au in comun modelul de
EIP sau aprobarea acestuia de un organism notificat prin “examinare UE de tip”
(certificatul de examinare UE de tip, chiar daca este amendat); in cazul in care
anterior au fost efectuate verificari conform acestei proceduri/scheme la un alt
organism notificat, trebuie sa se furnizeze declaratii sau dovezi suficiente ca a
expirat contractul incheiat cu acel organism, precum si un angajament ca se vor
efectua cu celeritate demersurile pentru comunicarea modificarilor referitoare la
marcare catre organismul notificat care a efectuat «examinarea UE de tip».

c) identificarea EIP in cauza;, se vor include date de identificare a
modelului/modelelor de EIP care se incadreaza in categoria de risc Ill: denumirea
modelului/modelelor de EIP, simbol (numar de model), denumirea
organismului/organismelor de certificare care a/au efectuat examinarea UE de tip,
numarul certificatului/certificatelor de examinare UE de tip acordat/acordate;

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

in plus, in cerere trebuie s& se specifice:
- optiunea clientului pentru aplicarea uneia dintre verificarile indicate in cap. 6;
- perioada pe care solicita sa se aplice verificarile: minim 1 an, cu posibilitate de
reinnoire sau pe intreaga perioada pana la incetarea valabilitatii certificatului de
e”’examinare UE de tip”.

7.3.5 Se recomanda ca informatiile furnizate prin cerere sa se refere de asemenea la:
- numele si functia persoanei desemnate de client pentru a o reprezenta in relatiile cu OC
ICSPM-CS si care sa aiba autoritatea pentru:

O
O
O
O
O

a negocia aspecte procedurale;

a analiza comunicarile OC ICSPM-CS;

a modifica sistemul calitatii (in cazul optarii pentru verificarile 2 B (i) si 2 B (ii);
a furniza informatiile sau datele solicitate;

a ridica documente oficiale de certificare;

- nivelul productiei zilnice sau lunare/loturile procurate.

7.3.6 Trebuie Tnhaintata cerere oficiala catre organism si in cazul in care producatorul a suspendat
temporar productia pe o perioada de peste 6 luni si nu s-au efectuat reinnoirile aprobarii acordate
anterior. In acest caz, cererea trebuie sa cuprindd mentiuni clare privind modificarile efectuate si
documentatia corespunzatoare.

7.3.7 Atunci cand cererea/solicitarea se refera la EIP la care OC ICSPM-CS nu a efectuat
examinarea UE de tip, cererea cuprinde pentru fiecare EIP si urmatoarele elemente:
@ documentatia tehnica a EIP descrisa in anexa lll din Regulamentul (UE) 2016/425

(copie a documentatiei tehnice care a facut obiectul examinarii UE de tip); se
recomanda sa se inainteze si o copie a unei declaratii de conformitate UE
emise recent de producator;

(b) 0 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 cand optiunea clientului cuprinde verificarile 2 B (i) si 2 B (ii), cererea cuprinde
pentru fiecare EIP si urmatoarele elemente:

a) documentatia referitoare la sistemul de calitate, care sa cuprinda in special o
descriere adecvata a:

(a1) obiectivelor calitatii si a structurii organizatorice, a responsabilitatilor si a
atributiilor conducerii in ceea ce priveste calitatea produselor;

(b1) tehnicilor de fabricare, de control al calitafii si de asigurare a calitatii
corespunzatoare, a proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi utilizate;

(c1) examinarilor si a testarilor care vor fi efectuate tnainte de, in cursul si
dupa fabricare si a frecventei cu care acestea vor fi efectuate;

(d1) Tnregistrarilor calitatii, cum ar fi rapoartele de inspeciie si datele privind
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testarea, datele privind etalonarea si rapoartele privind calificarile
personalului in cauza; si

(e1) mijloacelor de supraveghere a atingerii nivelului corespunzator de
calitate a produsului si a functionarii eficace a sistemului calitatii.

In vederea sistematizarii informatiilor, se recomandd ca cererea s& fie insotitd de Fisa de
autoevaluare (formular F - PG EIP R MODUL C2 - 01.2.2 ) disponibila pe site.

7.3.9 Fiecare document prezentat trebuie sa fie unic identificabil, de exemplu printr-un cod, editie
si revizie sau prin denumire si cod de inregistrare unica, care sa includa si data emiterii si sa fie
redactate in limba romana sau, cu acceptul OC ICSPM-CS, in limba engleza, in caz contrar
clientul suportand costurile traducerilor.

7.4 Analiza solicitarii/preevaluare

7.4.1 OC ICSPM-CS efectueaza analiza solicitarii /cererii si comunica clientului decizia sa de:

- acceptare, caz in care transmite spre aprobare clientului un document prin care se
nominalizeaza evaluatorul sef sau echipa de evaluare/audit, se estimeaza costurile
pentru principalele activitati/faze si termenele preconizate pentru comunicarea
rezultatelor verificarii;

sau

- respingere a comenzii, furnizand daca e necesar motivatia pertinenta.

Clientul trebuie sa-si exprime acceptul sau obiectiile privind conditiile de acceptare a cererii.

7.4.2  In cazul aplicarii verificarilor 2 B (i) si 2 B (ii), pe lang& experienta in evaluare in domeniul
EIP si al tehnologiei in cauza si cunostinte cu privire la cerintele esentiale de sanatate si securitate
aplicabile, echipa de audit cuprinde cel putin un membru cu experienta in sisteme de management
al calitatii.

743 OC ICSPM-CS a stabilit reguli de tarifare corespunzatoare fiecarei faze sau activitati
efectuate (analiza solicitarii, examinare documentatie, vizita de prelevare, analizd si decizie,
emitere document de aprobare, audit de supraveghere) proportionale cu sarcinile asumate, fiind in
functie de:

- complexitatea EIP fabricate /a tehnologiei de fabricare;

- marimea produciiei/intreprinderii.

Costurile incercarilor comunicate sunt orientative, ele urmand a fi stabilite ulterior, in functie de
tipul si numarul incercarilor efectuate pentru fiecare verificare, conform programului de verificare si
planului de verificare anual.

Se aplica reduceri ale tarifelor in cazul in care vizitele de prelevare au loc in aceeasi perioada
pentru mai multe modele de EIP sau la aplicarea verificarilor 2B (i) si 2 b (ii) Tn aceeasi perioada
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,
daca nu se identifica neconformitafi se stabileste in general la 4 luni de la semnarea contractului,
ludnd in considerare in cea mai mare masura termenul de valabilitate al licentei anterioare, daca
estimeaza ca are resursele necesare pentru a efectua activitatile, poate accepta derularea unor
procese de evaluare a conformitatii in termen de maxim 1 luna sau maxim 2 luni de la acceptarea
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sub semnatura autorizata a costurilor de catre client, cu plata unor taxe de urgenta.

7.45 In cazul in care clientul si-a exprimat acceptul privind conditile de derulare a procesului,
OC ICSPM-CS stabileste programul de verificare cu termenele preconizate pentru finalizarea
procesului, costurile aplicarii procedurii, evaluatorul sef desemnat si solicita clientului acceptul scris

7.4.6 Programul de verificare trebuie sa includa termene si responsabilitati referitoare la:

- analiza documentatiei referitoare la EIP sau, in cazul verificarilor 2B (i) si 2 B(ii), a
inregistrarilor si/sau documentatiei referitoare la sistemul calitatii;

- 0vizita la sediu in care:

e se efectueaza selectareal/prelevarea de esantioane din faza finala a procesului de
productie si/sau spatiile de depozitare ale producatorului sau ale unui distribuitor
sau comerciant;

e se efectueaza analize ale inregistrarilor sau audit la locatia de productie, pentru
toate fazele procesului tehnologic si, numai daca este necesar, la sediul social (in
cazul verificarilor 2B (i) si 2 B(ii));

Daca existda mai multe locatii de produciie, vizita la sediu trebuie sa acopere un
esantion de locatii de productie si programul multianual trebuie sa includa vizite la
toate sediile.

efectuarea incercarilor;

termenul final de comunicare a rezultatelor verificarilor

posibilitatea efectuarii de vizite inopinate.

Programul de verificare se elaboreaza numai atunci cand cererea acopera mai multi ani.
Pe parcursul perioadei incluse in programul de verificare, ar trebui efectuata sa se efectueze cel
putin o vizita la fiecare sediu de fabricatie.

7.5 Contractarea

7.5.1 Ca reguld generala, se intocmeste un contract ce include reguli generale si elemente
specifice comenzii de efectuare a verificarilor pentru unul sau mai multe modele de EIP care fac
obiectul evaluarii, sedii auditate, costuri, echipa de evaluare.

7.5.2 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.

7.6 Efectuare verificari ale produselor = Evaluare (selectare si determinare)
7.6.1 Generaitati

In cursul evaludrii se urmareste daca produsele prelevate indeplinesc conditiile din capitolul 6 ,
aplicand tehnicile si principiile specificate in referentialele sau in documentele OC ICSPM-CS
specificate.

7.6.2 Analiza /evaluarea documentatiei

7.6.2.1 Pentru toate verificarile, OC ICSPM-CS efectueaza o analiza a documentatiei referitoare la
EIP, inclusiv documentatia tehnica prevazuta la pct. ) din Anexa 3 a Regulamentului (UE)
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2016/425, pentru a identifica caracteristicile ce vor fi urmarite in cursul verificarilor, astfel incat in
primul an sa fie evaluata conformitatea cu acele caracteristici care au un impact major in
asigurarea functiilor de protectie pe care trebuie sa le indeplineasca EIP, conform utilizarii
prevazute si/sau pentru care se estimeaza ca mijloacele utilizate de producator in timpul productiei
de EIP pentru a asigura conformitatea EIP produse cu specificatiile de proiectare nu sunt suficiente
sau lipsesc.

7.6.2.2 Pentru verificarile 2 B (i) si 2 B (ii), OC ICSPM-CS efectueaza o analiza (evaluare initiald) a
documentatiei privind inregistrarile prevazute a fi efectuate sau mijloacele /sistemul calitafii
proiectat si implementat de producator (inclusiv inregistrarile) pentru a determina adecvanta
acestora pentru atingerea obiectivele urmarite. Criteriile de evaluare sunt cele incluse in prezentul
document, si in documentul R — PG EIP MODUL D - 01 CRIT, cu mentiunea ca se refera strict la
procesul de productie al EIP supus certificarii.

7.6.2.3 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).

7.6.2.4 Se comunica clientului rezultatul analizei documentatiei.

7.6.3 Planificarea activitatilor efectuate in cadrul vizitei la sediu /vizitei de prelevare

7.6.3.11n cazul verificdrilor 2B (i) si 2 B(ii), OC ICSPM-CS inainteaza clientului un plan de
verificare cu cel putin 3 zile inainte de data prevazuta pentru efectuarea vizitei /auditului la sediu.
Clientul trebuie sa aprobe planul sau sa-si exprime obiecfjile. Vizita la sediu se poate replanifica de
maxim 2 ori. Daca este necesar, tindnd cont de conditiile de fabricare in mai multe locatii, vizita la
sediu are poate fi efectuata fractionat, la date diferite.

7.6.3.21n cazul verificarilor 2B (iii) si 2 B(iv) nu este obligatoriu s se inainteze un plan de
verificare, ci doar o lista cu incercarile ce se vor efectua, iar vizita de prelevare poate fi inopinata.

7.6.3.3. OC ICSPM-CS are dreptul de a efectua modificari in in planul de verificare, pe parcursul
derularii procesului de verificare.

7.6.4 Efectuarea vizitei la sediu /vizitei de prelevare

7.6.4.1Vizita la sediu pentru analiza inregistrarilor sau auditul la sediu se efectueaza conform
regulilor din SR EN ISO/CEI 17021-1 si SR EN ISO 19011. In cazul verificarilor 2B (iii) si 2 B(iv)
pot fi omise sedintele de deschidere si inchidere.

7.6.4.2 In cursul vizitei la sediu, indiferent de verificarea efectuata, echipa de evaluare:
- verifica existenta la sediul producatorului a:
e certificatului de examinare UE de tip si a tuturor suplimentelor sau
amendamentelor la acesta;
e documentatiei tehnice prevazute in anexa lll a Regulamentului (UE) 2016/425, care
a fost aprobata de organismul notificat ce a emis certificatul de ,examinare UE de
tip”;
e declaratiei de conformitate UE;
- aplica cerificarea 2 A - preleveaza esantioanele necesare pentru verificarea conformitatii
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EIP cu tipul (modelul) care a facut obiectul ,examinarii UE de tip” si cu CESS, efectuand la
sediul producatorului:

e inspectii vizuale;

e masurari efectuate de echipa de evaluare;

e evaluarea capabilitatii producatorului de a efectua incercari si supravegherea
realizarii unor incercari specifice efectuate de personalul producatorului pe
aparatura acestuia;

- pastreaza esantioanele care urmeaza a fi supuse unor fincercari in laboratoare
independente, pentru verificarea conformitatii EIP cu tipul (modelul) care a facut obiectul
Lexaminarii UE de tip” si CESS.

7.6.4.3 Atunci cand in cursul vizitei la sediu EIP este in productia curenta, echipa de evaluare
poate preleva materiale de exectie si componente ale EIP care sa fie supuse incercarilor specifice
conform celor definite in standardul (standardele) armonizat(e) relevante si/sau testarile/incercarile
echivalente prevazute de alte specificatji tehnice relevante.

7.6.4.4 La evaluarea initiala a procesului de productie prin analize ale inregistrarilor incercarilor si
productiei de EIP la sediul clientului (verificarea 2B (i), daca se aplicd), OC ICSPM-CS
analizeaza la fata locului inregistrarile incercarilor 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 inregistrarile si, daca e cazul, sa
puna copii la dispozitia acestora.

7.6.4.5 La evaluarea initiala 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 de management al calitati 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 derogari, specificatii, desene
tehnice, contracte, comenzi) sau inregistrari (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.

7.6.4.6 Pentru verificarea omogenitatii productiei prin verificarile 2B(iii) sau 2B (iv), daca se
aplica) echipa de evaluare efectueaza urmatoarele activitat:

- selecteaza/preleveaza esantioanele necesare

- realizeaza la sediul producatorului:

e inspectii vizuale ale tuturor esantioanelor prelevate;

¢ masurarea unor dimensiuni semnificative ale tuturor esantioanelor prelevate;

e evaluarea capabilitatii producatorului de a efectua incercari si supravegherea
realizarii, pe minim 2 esantioane, a unor unor incercari pe aparatura specifica,
de catre personalul producatorului pe aparatura acestuia;

- daca este necesar, pastreaza minim 1 esantion care urmeaza a fi transmis pentru
efectuarea unor incercari in laboratoare independente.

Incercérile specifice se efectueaza in conformitate cu datele inscrise in Programul si planul de
verificare, in laboratoare subcontractante (din INCDPM sau terte) sau la sediul clientului.

7.6.4.7 Echipa de evaluare efectueaza activitatlile prevazute de verificarea planificata si
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consemneaza si inregistreaza date semnificative referitoare la:

- neconformitati identificate si, daca e cazul, masurile ce trebuie luate de producator;

- numarul de esantioane prelevate pentru verificarea 2A, respectiv pentru verificarea 2 B (jii)
sau 2 B (iv);

- caracteristicile urmarite si rezultatele obtinute ca urmare a examinarilor, masurarilor i
incercarilor efectuate la locatia vizitata sub supravegherea organismului;

- numarul de esantioane prelevate pentru fincercari de efectuat in laboratoare
subcontractante ale OC ICSPM-CS;

- laboratoarele in care se intentioneaza a fi efectuate incercarile.

7.6.4.8 1n cadrul sedintei de inchidere se comunica clientului concluziile vizitei pentru prelevare si,
daca e cazul pentru analiza /audit, inclusiv neconformitatile semnalate, daca e cazul. Clientul
trebuie sa confirme sub semnatura primirea raportului de neconformitati si, in termen de maxim 20
zZile trebuie sa trebuie sa inainteze la organism, prin formele de corespondenta convenite (fax, e-
mail, curier etc.), pozitia sa oficiala fata de neconformitatile constatate, indicAnd masurile propuse
pentru remedierea acestora (corectii sau actiuni corective), precum si, in masura posibilului,
cauzele posibile ale neconformitatilor identificate.

7.6.5 Efectuarea incercarilor

7.6.5.1 Incercérile specifice se efectueazad in conformitate cu datele inscrise in Programul si
planul de verificare, in laboratoare subcontractante (din INCDPM sau terte) sau la sediul clientului.
Incercarile specifice pentru fiecare verificare anuala pot fi diferite de cele efectuate anul anterior.

7.6.6 Stabilirea constatarilor si concluziilor verificarii efectuate

7.6.6.1 Ulterior vizitei la sediu si dupa efectuarea incercarilor specifice, la sediul OC ICSPM-CS se
efectueaza:

- evaluarea rezultatelor tuturor inspeciiilor si rezultatelor incercarilor efectuate privind
conformitatea EIP cu tipul care a facut obiectul certificarii prin ,examinare UE de tip si cu
CESS”

- analiza statistica a datelor obtinute din inspectii si masurari si a rezultatelor incercarilor
efectuate In scopul evaluariiomogenitatii productiei, la aplicarea verificarilor 2 B (ii) si 2 B

(iv).

7.6.7 In cazul identificarii de neconformitati majore la aplicare verificarilor 2A+2B (i) si 2A+ 2B (i),
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 raport de testare cu concluzie negativa si se adoptd masuri
corespunzatoare.

7.6.8 In cazul identificarii de neconformitati cand se preleveaza 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
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incercari 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 nu este acordata sau nu este reinnoita.

7.6.9 Neconformitatile identificate de OC ICSPM-CS pe fiecare faza a procesului de verificare
trebuie remediate in timp util pentru a permite organismului sa efectueze activitatile ulterioare in
intervalul planificat, pentru a asigura continuitatea aprobarii si a valabilitatii licentei.

7.6.10 Neconformitatile stabilite in cursul verificarilor vor fi clasificate in majore si minore, iar
clientul este informat despre acestea. Clientul trebuie sa confirme acceptarea neconformitatilor
semnalate in cel mult 30 zile de la primire. in termen de maxim 60 zile de la primirea rapoartelor de
neconformitati, clientul trebuie sa inainteze ICSPM-CS dovezile obiective privind coreciiile,
actiunile corective sau preventive luate pentru remedierea neconformitafilor si prevenirea
reaparitiei lor..

7.6.11 In cazul in care se identificd neconformitati in raport cu tipul descris in certificatul de
aprobare UE de tip si cu CESS corespunzatoare, producatorul trebuie sa informeze cu celeritate
OC ICSPM-CS daca remediaza toate EIP fabricate sau daca urmeaza a contacta organismul care
a emis ,certificatul de examinare UE de tip” si sa solicite revizuirea acestuia. Procesul de verificare
se sisteaza pana la efectuarea modificarilor si se retrage licenta.

7.6.12 Evaluatorul sef comunica producatorului, daca e cazul, propunerile de masuri ce trebuie
adoptate de producator, precum si termenul in care producatorul trebuie sa inainteze 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 inregistrari sau
audit la sediu.

7.6.13 In termen de maxim 60 zile de la primirea rapoartelor de neconformitati, clientul trebuie sa
fnainteze ICSPM-CS dovezile obiective privind corectiile, actiunile corective sau preventive luate
pentru remedierea neconformitatilor si prevenirea reaparitiei lor..

7.7 Verificare/evaluare suplimentar(a), de urmarire

7.7.1 Dupa primirea dovezilor de remediere a neconformitatilor, evaluatorul sef analizeaza
corectiile, cauzele identificate si actiunile corective formulate de client pentru a determina daca
acestea sunt acceptabile si trebuie sa verifice eficacitatea oricarei corectii si actiuni corective
intreprinse.

7.7.2 Clientul este informat despre rezultatele analizei si verificarii, indicandu-se :

- daca masurile propuse si dovezile furnizate sunt suficiente ;
- daca, eficacitatea corectiilor si actiunilor corective se verifica prin:
e 0 verificare suplimentara, de urmarire care include o vizita la sediu pentru prelevare
urmata de inspeciii si/sau incercari, analiza a Tnregistrarilor sau audit limitat la sediu ;
¢ dovezile documentate care vor fi confirmate in timpul verificarilor din anul urmator.
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7.7.3 Verificarea suplimentara la sediu se planifica si se desfasoara ca un cea inifiala, cu
exceptia cazului in care este activitatile de efectuat sunt limitat ca volum, cand se pot exclude
planificarea si sedintele de deschidere/inchidere.

7.7.4 Se pot efectua maxim 2 verificari suplimentare, aplicand dupa care, daca neconformitatile
persista se respinge certificarea.

7.8 Raportarea rezultatelor verificarii

7.8.1 In termen de maxim 30 zile de la efectuarea verificarii suplimentare, de urmarire,
evaluatorul sef inainteaza clientului un Raport de evaluare, care trebuie sa cuprinda informatii
detaliate despre constatarile si concluziile finale atat ale verificarii 2 A, cat si ale verificarii
corespunzatoare 2 B, precum si propunerea de certificare formulata de echipa de evaluare,
pozitiva sau negativa. Pentru verificarile 2A + 2 B (i) si 2 A + 2 B (ll), raportul de evaluare poate
include informatiile cerute pentru un Raport de audit, la care se adauga constatarile si concluziile
verificarii 2 A

7.8.2 Evaluatorul sef intocmeste si difuzeaza raportul de evaluare respectand documentele
proprii ale OC ICSPM-CS privind confidentialitatea, clientul fiind raspunzator de utilizarea ulterioara
a acestuia.

Inregistréari specifice (proces verbal)

7.8.1 In functie de concluziile intalnirii pentru concilierea divergentelor, OC ICSPM-CS poate
efectua o alta verificare completa sau poate efectua o verificare partiala.

7.9 intalnirea pentru concilierea divergentelor

7.9.1 Se efectueaza in conformitate cu principiile din R — PG CERT R - 01.

7.10 Identificarea, ierarhizarea, comunicarea si tratarea neconformitatilor

7.10.1 Neconformitatile identificate trebuie inregistrate suficient de detaliat pentru a se demonstra
ca s-au obfinut suficiente dovezi obiective, indicandu-se: locul unde au fost identificate
(documentatie, sediu, faza a procesului tehnologic, exemplar fabricat), descrierea aspectului
neconform, conditia sau CESS sau specificatia nerespectata, clasificarea.

7.10.2 Neconformitatile sunt clasificate in majore, minore sau observatji, in 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 in vederea luarii deciziei

7.11.1 Analiza se efectueaza in termen de maxim 11 luni de la ncheierea contractului de
certificare, daca nu s-au identificat neconformitati.
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7.12 Luareadeciziei

7.12.1 Atunci cand decizia negativa se ia ca urmare a unor neconformitati 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 comunica clientului, iar in caz de decizie negativa, se prezinta motivele.

7.13 Emitere documente oficiale de certificare

7.14  .Dupa fiecare verificare se emite un Raport de testare, cu termen de valabiltate de 1 an
sau maxim 6 luni (cand se aplica verificarea 2 B (iv)). Concluzia finala a verificarii/supravegherii
anuale inscrisa in raport poate fi «pozitiva» sau . «negativar.

715 In cazul in care concluzia este negativd, OC ICSPM-CS informeaza organismul care a
aprobat EIP prin “examinare UE de tip” privind decizia luata.

7.15.1 Documentele oficiale de certificare in caz de decizie negativa sunt:
- Raport de testare cu concluzie negativa;
- comunicare de retragere a licentei/a dreptului de aplicare a numarului de identificare
a OC ICSPM-CS ca organism notificat si de utilizare a referintelor la organism;
- comunicare de supendare su retragere a valabilitatii certificatului de ,examinare UE
de tip” — daca e cazul, cand certificatul de ,examinare UE de tip” pentru tipul
(modelul) de EIP a fost emis de OC ICSPM-CS.

7.16 Licenta

7.16.1 Concomitent cu emiterea Raportului de testare, OC ICSPM-CS acorda producatorului
licenta pentru:

a) a aplica numarul de identificare al organismului de certificare ca organism notificat
(2756) alaturi de marcajul de conformitate “CE”, pe fiecare componenta individuala a EIP care este
in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si care indeplineste cerintele
aplicabile ale Regulamentului (UE) 2016/425;

b) a inscrie in documentele proprii (declaratia de conformitate UE, fisa de instructiuni si
informatii instructiuni) si de a face referire in materiale informative la denumirea si adresa
organismului, la numarul sau de identificare ca organism notificat (“2756”), precum si la numarul
Raportului de testare emis.

7.16.2 Licenta are acelasi termen de valabilitate ca Raportul de testare.

7.16.3 Numai pentru EIP supuse “examinarii UE de tip” la OC ICSPM-CS, licenta se acorda la
emiterea certificatului de examinare UE de tip, in urmatoarele conditji:

- dupa exprimarea optiunii ferme a producatorului pentru efectuarea de OC ICSPM-
CS a verificarilor supravegheate ale produselor la intervale aleatorii;

- cand se obtin rezultate satisfacatoare la evaluarea documentatiei tehnice
specificate la pct. J) din anexa 3 a regulamentului (UE) 2016/425.

Termenul de valabilitate al licentei acordate in acest caz este de 1 an.
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7.16.4 Producatorul intocmeste in scris 0 declaratie de conformitate UE pentru fiecare model de
EIP . Un model al acestei declaratii de conformitate UE se inainteaza la organism.

8 CICLUL DE CERTIFICARE/VALABILITATEA CERTIFICARII

8.1 Un ciclu normal de certificare este definit prin valabilitatea Raportului de testare emis de
OC ICSPM-CS pentru EIP si dureaza 1 an, incepand cu data emiterii certificatului.

8.2 Extinderile domeniului de aplicare al certificarii asupra unor variante ale EIP au aceeasi
valabilitate ca si Raportul de testare initial.

8.3 Extinderile domeniului de aplicare al certificarii asupra altor modele de EIP, realizate prin
procese tehnologice similare sau care asigura protectie impotriva acelorasi riscuri decat EIP care
au facut obiectul certificarii initiale se efectueaza printro verificare completa, cu emiterea unui nou
Raport de testare si a unei noi licente, pentru un nou ciclu de 1 an. OC ICSPM-CS poate
recunoaste partial rezultatele unor evaluari efectuate anteriorsi poate omite unele activitati, cum ar
fi analiza documentatiei sistemului calitatii, audit.

8.4 Producatorul inceteaza sa introduca EIP pe piata dupa data incetarii valabilitatii Raportului de
testare si a licentei.

8.5 Pe parcursul unui ciclu de certificare trebuie ca producatorul: sa nu foloseasca Raportul de
testare si licenta pentru a insinua ca fiecare exemplar fabricat este aprobat/certificat de catre
ICSPM-CS.

9 MODIFICAREA CERINTELOR PENTRU CERTIFICARE

9.1 In cazul in care verificarile aleatorii au ca obiect modele de EIP supuse ,examinarii UE
de tip” la alt organism notificat, OC ICSPM-CS poate semnala clientului cazurile in care, urmare a
modificarii conditiilor de certificare la ,examinarea UE de tip” se impune, conform practicilor
europene, o evaluare extraordinara si poate stabili un termen de tranzitie pana la care acesta sa
furnizeze dovezile adecvate ca EIP indeplinesc noile conditii, precum si documentatia tehnica
referitoare la EIP, modificata.

9.2 Daca aceasta conditie nu este indeplinita, OC ICSPM-CS poate decide in urma unei
evaluari extraordinare, incetarea valabilitatii licentei.

10 MODIFICARI EFECTUATE DE CLIENT. REVIZUIREA CERTIFICARII

10.1  Producatorul informeaza in scris OC ICSPM-CS in legatura cu orice intentie de modificare
a sistemului calitatii, precum si in legatura cu orice modificare a statutului certificarii prin
“‘examinare UE de tip” a modelelor de EIP care fac obiectul aprobarii sistemului calitaii si
inainteaza la acesta documentatia aferenta si o solicitare/cerere de confirmare a mentinerii
certificarii sau de efectuare a unei verificari extraordinare.

10.2 Este recomandabil ca clientul sa nu implementeze modificarile si Tn nici o situatie nu
trebuie sa introduca pe piata EIP fabricate in baza modificarilor pana la luarea unei decizii pozitive
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de OC ICSPM-CS, sub sanctiunea adoptarii unei decizii de retragere a certificarii acordate.

11 EVALUARI EXTRAORDINARE

11.1 OC ICSPM-CS evalueaza orice modificari propuse si EIP fabricate continua sa
indeplineasca ceriniele sau este necesara o noua verificare. Modificarile minore sunt tratate in
cursul verificarilor pentru reinnoirea certificarii.

11.2  Se trateaza ca o verificare completd, cu parcurgerea intregului proces si modificarea
programului de certificare, modificarile multiple ale sistemului calitatii, precum si solicitarile de
extindere a domeniului certificarii pentru productia EIP in noi locatii.

11.3 Atunci cand modificarile se refera doar la un numar redus de elemente, verificarea
extraordinara cuprinde numai acele activitati,documente sau masuri adoptate de producator pe
fluxul de fabricatie care ar putea fi influentate negativ de modificari.

11.4 OC ICSPM-CS notifica producatorului decizia sa. Notificarea contine concluziile examinarii
si decizia de evaluare motivata.

12 DECIZII REFERITOARE LA CERTIFICARE DUPA VERIFICARI EXTRAORDINARE

12.1  Deciziile adoptate ca urmare a verificarilor extraordinare sunt inscrise in:

- Raportul de testare emis dupa fiecare verificare. Toate rapoartele de testare
referitoare la acelasi EIP definit printr-un certificat de examinare UE de tip au
acelasi numar;

- Licenta;

- daca este cazul, intr-o comunicare de incetare a valabilitatii Raportului de testare
sau licentei/autorizarii.

12.2 ICSPM-CS poate suspenda certificarea/ valabilitatea Raportului de testare si a licentei
/autorizarii cand apar urmatoarele situatii:

a. neindeplinirea de catre client a unor conditii pentru certificare;

b. abateri referitoare la utilizarea referintelor la semnificatia certificarii acordate;

c. neconformarea EIP sau a sistemului de control al productiei cu noi cerinte (conditii)
specifice ICSPM-CS sau incluse in reglementari tehnice aplicabile, atunci cand au fost
stabilite termene oficiale de tranzitie sau ICSPM-CS a acordat termene de tranzitie;

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

e. clientul nu asigura condiiile necesare pentru efectuarea verificarilor la termenele stabilite;

daca exista o cerere explicitéa a clientului cu mentionarea duratei intreruperii productiei si
motivelor (de exemplu incetarea temporara a fabricatie, pe o perioada de peste 6 lunii).

—

12.3 ICSPM-CS emite un Raport de testare anuala cu concluzie negativa si retrage licenta:

a) cand dupa 2 \verificari extraordinare nu se obtin dovezi privind remedierea
neconformitatilor sau cand se obtin dovezi privind nerespectarea cu intentie a conditiilor si
obligatiilor asumate la aprobarea tipului de EIP;

b) atunci cand se obiin dovezi obiective (de exemplu de la organismul de supraveghere a
pietei) privind fabricarea de produse cu defecte critice, care pun in pericol viata si/sau
sanatatea utilizatorilor;

c) daca exista o cerere explicita a clientului motivata de incetarea fabricarii modelului de EIP.
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13 DOCUMENTE OFICIALE DE CERTIFICARE DUPA EVALUARI EXTRAORDINARE

A se vedea documentul R — PG CERT R- 01.

14 REINNOIREA CERTIFICARII / RECERTIFICAREA

14.1 Se recomanda ca cererea de aplicare a procedurii /schemei de certificare
,conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei, plus verificari supravegheate ale
produselor la intervale aleatorii” sa se inainteze de la inceput pentu intreaga valabilitate a
certificatului de ,examinare UE de tip”, astfel incat sa nu mai fie necesara o reinnoire cererii.

14.2 In cazul unei intreruperi a productiei de catre client si neefectuarea verificarilor pentru
anii urmatori conform programului de verificare, cererea de reinnoire a certificarii trebuie Tnaintata
de client cu minim 2 luni si maxim 6 luni inainte de introducerea pe piata a EIP

15 INFORMAREA ALTOR PARTI REFERITOR LA DECIZIILE ADPTATE DE ORGANISM

15.1 OC ICSPM-CS informeaza MMJS, ca autoritate de notificare in domeniul EIP, privind
cazurile in care examinarea si testarea arata ca productia nu este omogena sau ca EIP nu sunt in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si cu cerintele esentiale de
sanatate si securitate aplicabile, precum si privind masurile corespunzatoare pentru remedierea
deficientei (deficientelor) pe care le-a adoptat.

15.2 OC ICSPM-CS informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu solicitarile pe
care le-a refuzat, precum si cu situatiile in care a fost suspendata sau supusa unor alte restrictii
introducerea unor EIP ca urmare a concluziilor negative la aplicarea acestei proceduri/scheme de
certificare .

16 OBLIGATII $§I DREPTURI ALE CLIENTILOR (PRODUCATORI, FURNIZORI Al
PRODUSELOR SUPUSE VERIFICARILOR ALEATORII LA INTERVALE NEREGULATE)

16.1 Producatorul are urmatoarele obligatii:

- inceteaza sa aplice numarul de identificare al OC ICSPM-CS ca organism notificat
si sa introduca pe piata EIP dupa incetarea valabilitatii Raportului de testare si a
licentei corespunzatoare, chiar daca certificatul de ,examinare UE de tip” Tsi
mentine valabilitatea;

- pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale timp de 10 ani dupa introducerea pe
piata a EIP:

(@) deciziile si rapoartele emise de OC ICSPM-CS: Raportul de testare si orice
alt supliment la acestuia, inclusiv comunicarile de aprobare a unor modificari,
precum si rapoartele de evaluare, rapoartele de audit, rapoartele de vizita sau
rapoartele de incercare emise de organism sau din dispozitia organismului) si
licentele;

(b) o copie a declaratiei de conformitate UE intocmita pentru fiecare model de EIP.

16.2 Se recomanda sa se pastreze pe aceeasi perioada :
A) documentele care descriu modificarile sistemului de control al productiei
B) inregistrérile si datele urmatoare:
(al)inregistrarile referitoare la instruire;
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(b1)date privind inspecitiile si incercarile;
(cl)date referitoare la calibrari.

17 ALTE REGULI
17.1 Regulile aplicate si activitatile specifice referitoare la apeluri si reclamatji, modalitati de

comunicare intre OC ICSPM-CS si clientii existenti sau potentjali sunt cele stabilite pentru aceasta
faza in documentul R — PG CERT R- 01.

MODIFICARI FATA DE EDITIA SAU REVIZIA PRECEDENTA

Acest document, Ed. 1 Rev. 1, cuprinde urmatoarele modificari fata de editia precedenta, Ed. 1, Rev. 0: in
cuprinsul documentului s-a Tnlocuit vechiul numar de identificare al organismului de certificare produse din
INCDPM ca organism notificat (1805) prin actualul numar, 2756.



