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1. SCOP

Prezentul document a fost elaborat in scopul prezentarii clientilor si altor parii 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 asigurarea calitatii procesului de productie (modulul
D)" 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 notificarii.

Prezentul document cuprinde conditii ce trebuie respectate de OC ICSPM-CS, de catre solicitantji
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 asigurarea calitatii
procesului de productie (modulul D)” 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 conditji:
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.

2.3.0C ICSPM-CS nu aplica procedura ,conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii
procesului de productie (modulul D)” pentru urmatoarele grupe de EIP care se incadreaza in
categoria de risc llI:

e echipamente de protectie impotriva gentilor biologici nocivi;

e echipamente de protectie a auzului/zgomotului: antifoane interne, antifoane externe


http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando
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(casti antifonice), antifoane externe fixate pe casca etc;
e echipament de protectie impotriva radiatiilor ionizante;
o echipamente flotante de salvare/ echipament de protectie impotriva inecului: veste de

salvare,

colaci si alte echipamente individuale de prevenire sau de protectie impotriva

fnecului etc.;

o domenii speciale: costume de scafandru;

e echipamente de protectie impotriva frigului extrem (temperatura extrema (< - 50°C),
oricare ar fi partea corpului protecjat3;

¢ echipament de protectie impotriva ferastraielor cu lant manuale;

e echipament de protectie impotriva jeturilor de presiune inalta;

o echipamente de protectie impotriva gloantelor si loviturilor de cutit — manusi,
palmare, degetare, imbracaminte de proteciie.

2.4.In conformitate cu politica adoptata, ICSPM-CS nu aplica procedura “conformitatea cu tipul
bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie (modulul D)” pentru modele de EIP destinate
a fi utilizate exclusiv in domeniul minier.

3. TERMENI $I 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.

Cerinte pentru
certificare

= cerinfa specificata, inclusiv cerinfa pentru produs (EIP) si sistemul calkitafji

implementat la fabricarea acestuia, care este indeplinita de client, ca o conditie pentru

stabilirea sau mentinerea certificarii

in contextul prezentului document, cerintele pentru certificare pot fi desemnate in

sens global ca «cerinte» si includ:
- cerinte pentru sistemul calitatii = = cerinia care are legatura directa cu
sistemul calitatii implementat de producator la fabricarea produsului (EIP),
specificata in documente legislative, standarde sau in alte documente
normative identificate prin schema de certificare;
- cerinte pentru produs (EIP) == cerinta care are legatura directa cu un
produs, specificata in standarde sau in alte documente normative identificate
prin schema de certificare; cerintele pentru produs sunt stabilite in documente
normative, cum ar fi regulamente sau alte reglementari tehnice sau in
standarde si specificatii tehnice; in contextul prezentului document cerinte
pentru produs includ “cerinte aplicate la aprobarea modelulului de EIP prin
“examinarea UE de tip” ;
- «cerinfe generale pentru certificare», includ cerinte impuse clientului de
catre organismul de certificare (de regula prin acordul de certificare), pentru a
respecta standardul specific referitor la sistemul de management al calitatii si
cerinte impuse clientului de schema de certificare (de exemplu cerinte
referitoare la ansamblul documentatiei tehnice sau la parti particulare ale
documentatiei, in conformitate cu reglementari tehnice, standarde sau alte
referentiale aplicabile de OC ICSPM-CS),
- «cerinte de certificare ale OC ICSPM-CS», respectiv cerintele impuse
clientului de catre OC ICSPM-CS, de exemplu, completarea de catre
solicitant/client a unor formulare sau declaraiii specificate, comunicari privind
modificari sau reclamatji, aspecte financiare.

Conformitatea
de tip bazata pe
asigurarea

= acea parte din procedura de evaluare a conformitafii prin care producatorul
indeplineste obligatile prevazute la punctele 2, 5 si 6 si garanteaza si declara pe
raspunderea sa exclusiva ca EIP in cauza sunt in conformitate cu tipul descris in
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calitatii certificatul de examinare UE de tip si respecta cerintele aplicabile din regulamentul (UE)
procesului de | 2016/42
productie
Schema de | = sistem de certificare asociat produselor specificate pentru care se aplica aceleasi
certificare cerinte specificate, reguli si proceduri specifice
Sistem de | =reguli, proceduri si management pentru realizarea evaluarii conformitatji
certificare NOTA: Sistemele de evaluare a conformitatii pot fi aplicate la nivel international,
regional, national sau subnational
sistem de | = ansamblu de elemente corelate sau in interactiune prin care se stabilesc politica si
management obiectivele si prin care se realizeaza aceste obiective
sistem de | = sistem de management prin care se orienteaza si se controleaza o organizatie in
management al | ceea ce priveste calitatea
calitatii NOTA: in legislatia specifica aplicabila EIP, se utilizeaza termenul ,sistemul calitatii”
3.2. Abrevieri

Tn cadrul prezentei proceduri se utilizeaza urmétoarele abrevieri:

EIP

OCICSPM - CS

INCDPM

MMJS
NBC-EIP

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

CESS

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

4. REFERENTIALE

4.1.

sau

Referentiale generale

La derularea procedurii/schemei generale de certificare «conformitatea cu tipul bazata pe
asigurarea calitatii procesului de productie (modulul D)» OC ICSPM - CS aplica reguli in
conformitate cu conditiile si recomandarile incluse in:

Anexa VIl din Regulamentul (UE) 2016/425;

SR EN ISO 9001: 2008 (EN I1SO 9001: 2008) «Sisteme de management a calitatii.
Cerinte» — numai partile corespunzatoare aspectelor mentionate in Fisa de
recomandari pentru utilizare nr. 135 a NBC-EIP.

SR EN ISO 9001: 2015 (EN ISO 9001: 2015) «Sisteme de management a calitatii.
Cerinte» — numai pariile corespunzatoare aspectelor mentionate in Fisa de
recomandari pentru utilizare nr. 135 modificata a NBC-EIP.

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-
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equipment/index_en.htm;
- Fisele de recomandari pentru utilizare ale NBC-EIP, in principal fisa nr. 135
disponibile, in limba engleza, la adresa web:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/personal-
protective-equipment/notified-bodies/index en.htm.;

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 in acesta si documentatia tehnica aferentd identica cu cea
existent la organismal notificat, inclusiv descrierea mijloacelor utilizate de
producator in timpul productiei de EIP pentru a asigura conformitatea EIP produse
cu specificatiile de proiectare;

- standardele europene armonizate aplicate la examinarea UE de tip sau specificatiile
aplicate de producator.

4.3. Referentiale specifice pentru derularea procesului de certificare

- SR EN ISO CEI 17065:2013 (EN 1SO/ CEI 17065:2012) «Evaluarea conformitatii. Cerinte
pentru organisme care certifica produse, procese si servicii»

- SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 + SR EN ISO/CEI 17021-1:2015/C91:2015 «Evaluarea
conformitatii. Cerinte pentru organisme care efectueaza audit si certificare ale sistemelor de
management. Partea 1: Cerinte»

- SR EN ISO 19011:2011 (EN ISO 19011:2011) «Ghid pentru auditarea sistemelor de
management»

5. AUTORITATE S| RESPONSABILITATI ALE PRODUCATORULUI Sl OC ICSPM-CS

5.1. 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 asigurarea calitatii procesului de productie (modulul D)».

5.2. Responsabilitati ale producatorului

5.2.1. Producatorul are urmatoarele responsabilitati:
- indeplineste obligatile prevazute la urmatoarele puncte din anexa VIII a


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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Regulamentului (UE) 2016/425:

O

O

e}

O
@)

O

punctul 2 — ,Fabricarea”. aplica un sistem al calitatii aprobat pentru

productia, inspectia produselor finite si testarea EIP in cauza astfel cum se
specifica la punctul 3 din anexa VIII a Regulamentului (UE) 2016/425 si care
face obiectul supravegherii astfel cum se specifica la punctul 4 din anexa
VIl a Regulamentului (UE) 2016/425, cee ce inseamna ca:

= intocmeste si inainteaza la organismul de notificare ales o cerere
pentru evaluarea sistemului calitatii, insofita de documentatia
referitoare la sistemul de calitate prevazuta la pct. 3.1 din
Regulament;
in cazul in care organismul ales nu este organismul care a efectuat
examinarea UE de tip, cererea cuprinde si urmatoarele elemente:
o (a) documentatia tehnica a EIP descrisa in anexa lll;
o (b) o copie a certificatului de examinare UE de tip.
se asigura ca sistemul calitati garanteaza faptul ca EIP sunt in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si
indeplinesc cerintele aplicabile, Tnscrise la pct. 3.2 din Regulament;
se angajeaza sa indeplineasca obligatile care decurg din sistemul
calitatii astfel cum este aprobat si s procedeze in asa fel incat acesta sa
ramana adecvat si eficace; mentine si aplica sistemul calitatii agsa cum a
fost aprobat;
informeaza organismul notificat care a aprobat sistemul calitatii in
legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii;
autorizeaza accesul organismului notificat, in scopul evaluarii, la spatiile
de fabricare, de inspectie, de testare si de depozitare si ii furnizeaza
orice informatie necesara; in cazul in care fabricarea propriu-zisa se
externalizeaza (se subcontracteaza) partial sau total sau se efectueaza
intro teta tara, din afara UE, clientul trebuie sa obtind autorizatia
respectiva de la producatorul efectiv;

punctul 5 — ,Marcajul CE si declaratia de conformitate UE”

aplica marcajul CE si, sub responsabilitatea organismului notificat care a
aprobat sistemul calitafii, 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.

punctul 6 : pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale documentatia specificata

in regulament.

garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva ca EIP in cauza sunt in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare UE de tip si respecta
cerintele aplicabile din Regulamentul (UE) 2016/425

- inceteaza sa introduca pe piata EIP fabricate:

in baza unor modificari, pana la obtinerea aprobarii de la organism;

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

5.2.2. Producatorul poate mandata un reprezentant stabilit in UE pentru a efectua activitatile

urmatoare:

- Tnaintarea cererii de evaluare a sistemului calitatji la organismul notificat;
- comunicarea catre organismul notificat a intentiei de modificare a sistemului calitatji;
- activitatile mentionate la pct. 5 si pct. 6 din Anexa VIII a Regulamentului (UE) 2016/425.
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5.2.3. Chiar daca a apelat la consultanti, producatorul poarta intreaga raspundere pentru:

- efectuarea activitatilor proprii si ale subcontractantilor sai, astfel incat sa se respecte
cerintele din Regulamentul (UE) 2016/425;

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

- declaratiile inscrise in documente;

- stabilirea masurilor pentru remedierea neconformitatilor identificate de organismul
notificat, daca e cazul;

- calitatea exemplarelor fabricate, din modelul de EIP care fac obiectul certificarii.

5.2.4. Cleintul, respectiv semnatarul cererii inaintate la organism (producator sau, in functie de
mandatul acordat, reprezentantul sau stabilit in UE), poarta intreaga raspundere pentru:
- furnizarea in timp util si in termenele comunicate de organism, a informatiilor gi
documentelor solicitate de OC ICSPM-CS;
- achitarea tarifelor, conform facturilor inaintate de OC ICSPM-CS;
- documentele emise: furnizarea de date reale si corecte in documentatia Tnaintata,
precum si in cursul interviurilor;
- declaratiile inscrise in documente;
- calitatea exemplarelor fabricate, din modelul de EIP care fac obiectul certificarii.

5.2.5. Dupa acordarea certificarii, producatorul (titularul certificatului de aprobare a sistemului
calitatii) 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

5.3.1. OC ICSPM-CS este responsabil pentru:

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

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

- efectuarea activitatilor cu profesionalism, obiectivitate si impartialitate;

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

- comunicarea cu celeritate (promptitudine) catre client a oricaror informatii privind
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 asupra informatiilor
furnizate de client sau obtinute in cursul derularii procedurii, inclusiv asupra neconformitatilor
semnalate in cursul derularii, fata de orice parte, cu exceptia autoritatii competente, a organismului
de acreditare national si a organismelor notificate.

5.3.3. OC ICSPM-CS are autoritatea deplina privind:
- stabilirea programului de audit si a planurilor de audit sau a datei si numarului vizitelor
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inopinate;
- ierarhizarea neconformitatilor;
- concluziile privind conformitatea fiecarui element al sistemului calitatji cu cerintele;
- deciziile de certificare.

6. CERINTE PENTRU ACORDAREA S| MENTINEREA CERTIFICARII

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

6.2.  Sistemul calitatii trebuie sa indeplineasca conditiile prevazute la pct. 3.2 din Regulamentul
(UE) 2016/425:

a) sistemul calitatii acopera productia, inspectia produselor finite si testarea/incercarea EIP;

b) sistemul calitatii garanteaza faptul ca EIP sunt in conformitate cu tipul descris in
certificatul de examinare UE de tip si indeplinesc cerintele aplicabile ale Regulamentului (UE)
2016/425.

c) Sistemul calitafii trebuie sa fie astfel proiectat si dezvoltat incat fiecare EIP sa fie
examinat si sa se efectueze incercarile corespunzatoare prevazute in standardele europene
armonizate aplicate sau alte incercari necesare pentru a se verifica conformitatea acestor EIP cu
CESS relevante si cu modelul aprobat.

d) Toate elementele, cerintele si dispozitile adoptate de producator figureaza intr-o
documentatie {inutda in mod sistematic si ordonat sub forma de strategii, de proceduri si de
instructiuni scrise. Documentatia privind sistemul de calitate permite o interpretare uniforma a
programelor, a planurilor, a manualelor si a dosarelor referitoare la calitate.

e) Documentatia privind sistemul calita{ii cuprinde toate elementele indicate la cap. 7.2.

f) Producatorul are capacitatea de a identifica cerintele esentiale de sanatate si securitate
aplicabile si de a realiza examinarile necesare in vederea asigurarii conformitatii EIP cu cerintele
respective.

g) Toate obligatiile producatorului care decurg din sistemul calitatii astfel cum este aprobat
sunt indeplinite si producatorul procedeaza in asa fel incat acesta sa ramana adecvat si eficace.

h) Orice intentie de modificare a sistemului calitatii a fost comunicata OC ICSPM-CS si s-a
obtinut aprobarea inainte de introducerea pe piata a EIP fabricate pe baza modificarii.

6.3. Evaluarea sistemului calitatii se efectueaza de OC ICSPM-CS aplicand regulile stabilite in
anexa VIl din Regulamentul (UE) 2016/425, prin:

a) analiza documentatiei tehnice Tnainate pentru verificarea capacitafii producatorului de a
identifica cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile si de a realiza examinarile
necesare in vederea asigurarii conformitatii EIP cu cerintele respective;

b) efectuarea unei vizite de evaluare la sediu /unui audit la sediu pentru evaluarea capacitatii
producatorului de a implementa efectiv sistemul calitatji;

c) aprobarea sistemului calitatii, atunci cand sunt indeplinite conditiile de la pct. a) si b);

d) supravegherea anualad, pentru a verifica daca producatorul indeplineste in mod corect
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obligatiile care decurg din sistemul calitatii aproba; se efectueaza prin:
e audituri periodice, efectuate cel putin o data pe an, pentru a se asigura ca
producatorul mentine si aplica sistemul calitatji;
e vizite inopinate in cursul carora OC ICSPM-CS poate efectua sau poate dispune
efectuarea unor examinari sau testari/incercari ale EIP, pentru a verifica buna
functionare a sistemului calitatii.

6.4. Se considera ca sunt indeplinite conditiile de la pct. 3.2 din Anexa VIII a Regulamentului
(UE) 2016/425, respectiv de la clauza 7.5.1.2 atunci cand elementele sistemului calitatii respecta
specificatiile corespunzatoare ale standardului armonizat relevant.

6.5. In toate cazurile, OC ICSPM-CS ia in considerare aspecte suplimentare referitoare la
produs si Regulamentul (UE) 2016/425. Cerintele in raport cu care se efectueaza evaluarea se
limiteaza la EIP care fac obiectul solicitarii, care se incadreaza in categoria de risc Ill, conform
Regulamentului (UE) 2016/425. Elementele suplimentare existente (de exemplu cele referitoare la
obiectivele privind satisfacerea clientilor sau a necesitatilor proprii ale producatorului in legatura cu
estetica produsului, preful produsului) nu vor fi luate in considerare.

6.6. In tabelul 1 sunt indicate cerintele minime din standardul european armonizat relevant, SR
EN 9001:2008, completate cu cerintele suplimentare in legatura cu EIP si Regulament sau cucu
bunele practici stabilite de NBC-EIP (obligatorii pentru organisme notificate) care sunt luate in
considerare de OC ICSPM-CS la evaluarea sistemului calitatii, precum si corespondenta din noul

standard european armonizat, SR EN 9001:2015.

Tabel nr. 1- Cerinte minime din standardele europene relevante pe care trebuie sa le
indeplineasca sistemele calitatii conform Anexei VIl din Regulamentul (UE) 2016/425

Conditii, cu referinta la SR EN 1SO 9001:
2008

Conditii corespunzatoare din SR

EN ISO 9001: 2015

Comentarii

4 Sistem de management al

calitatii

4.1 Cerinte generale

Conformitatea cu clauza 4.1 din SR EN
ISO 9001: 2008

4.4 Sistemul de management al

calitatii si procesele sale

Sistemul trebuie sa fie
documentat sub forma
de manual, proceduri

si instructiuni de lucru.

4.2 Cerinte referitoare la
documentatie

Conformitatea cu clauza 4.2 din SR
EN ISO 9001: 2008 []

4.2.1 Generalitati

Conformitatea cu clauza 4.2.1 din f
SR EN ISO 9001: 2008

4.2.2 Manualul calitatii
Conformitatea cu clauza 4.2.2 din
SR EN ISO 9001: 2008

4.2.3 Controlul documentelor
Conformitatea cu clauza 4.2.3 din SR EN
ISO 9001: 2008

4.2.4 Controlul inregistrarilor
Conformitatea cu clauza 4.2.4 din
SR EN ISO 9001: 2008

Trebuie pastrate cel putin 10 ani
dupa livrarea ultimului exemplar de
EIP cel putin urmatoarele
documente:

7.5 Informatii documentate
7.5.1 Generalitati

7.5.2 Elaborare si actualizare
7.5.3 Contolul informatiilor
documentate

Trebuie pastrate cel putin 10
ani dupa _livrarea ultimului
exemplar de EIP cel putin
urmatoarele documente:
1.Cele care deriva din
cerintele legale, inclusiv
modulul D.6:

a) documentatia specificata la

pct. 3.1 din Modulul D;
b) informatii referitoare la
modificarile efectuate,
specificate la pct. 5.5 din
Modul D

c) deciziile si rapoartele
organismului notificat

Trebuie sa includa
dosarul cu
documentatia tehnica,
certificate si standarde
externe, de exemplu
EN.

Trebuie sa includa
orice document extern,
care este relevant
pentru EIP respectiv,
de exemplu standarde
Perioada de pastrare
trebuie sa specifice in
mod clar ca se refera la
perioda dupa furnizarea
ultimului exemplar
produs.

Aceasta ar trebui sa fie
de minim 10 ani dupa
punerea pe piata a
ultimului exemplar
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1.Cele care deriva din cerintele
legale, inclusiv. modulul D.6:

a) documentatia specificata la pct.
3.1 din Modulul D;

b) informatii referitoare la
modificarile efectuate, specificate la
pct. 5.5 din Modul D

c) deciziile si rapoartele
organismului notificat mentionate la
pct. 3.5, 4.3 si 4.4 din Modulul D

d) declaratia de conformitate, pct.
5.2 din Modul D.

2. inreqistrarile referitoare la
instruire;

3. date privind inspectiile si
incercarile;

4 date referitoare la calibrari.

mentionate la pct. 3.5, 4.3 si
4.4 din Modulul D

d) declaratia de conformitate,
pct. 5.2 din Modul D.

2. inreqistrarile referitoare la
instruire;

3. date privind inspecitiile si
incercarile;

4 date referitoare la calibrari.

fabricat al modelului de
EIP

5 Responsabilitatea
managementului

5.1 Angajamentul managementului
Conformitatea cu clauza 5.1 din SR EN
ISO 9001: 2008

5.1 Management si politica

5.3 Politica in domeniul calitatii
Conformitatea cu clauza 5.3 din SR EN
ISO 9001: 2008

5.3 Politica

5.4 Planificare

5.4.2 Obiectivele calitatii
Conformitatea cu clauza 5.4.1 din
SR EN ISO 9001: 2008

5.4.2 Planificarea calitatii
Conformitatea cu clauza 5.4.21 din
SR EN ISO 9001: 2008

Sistemul calitatii asigura
conformitatea produsului cu
certificatul /certificatele) de
examinare UE de tip..

Toate elementele, cerintele si
prevederile adoptate sunt
documentate in mod ordonat si
sistematic Tn forma unor politici,
proceduri si instructiuni scrise.

6 Planificare (titlu)
6.2 Obiectivitatile calitatii si
planificarea indeplinirii lor

6.3 Planificarea modificarilor

5.5 Responsabilitate, autoritate si
comunicare

5.5.1 Responsabilitate si autoritate
Conformitatea cu clauza 5.5.1 din
SR EN ISO 9001: 2008

Trebuie definite urmatoarele::

A. Necesitatile de legatura cu
organismul notificat responsabil
pentru examinarea UE de tip in cazul
modificarilor de proiect/model definit
in certificatul de examinare UE de tip
si_al dosarului cu documentatia
tehnica.

B. Necesitatile de legatura cu
organismul notificat responsabil

pentru evaluarea sistemului calitatii

5.3 Atributii organizational,
responsabilitate si autoritate
Trebuie definite urmatoarele::
A. Necesitatile de legatura cu
organismul notificat

responsabil pentru examinarea

UE de tip in cazul modificarilor

de proiect/model definit in
certificatul de examinare UE
de tip si_al dosarului cu
documentatia tehnica.

B. Necesitatile de legatura cu
organismul notificat
responsabil pentru evaluarea
sistemului calitatii in ceea ce
priveste actualizarea

Trebuie specificata
persoana sau functia
(persoanele sau
functiile) cu
responsabilitati si
autoritati pentru
calitatea produsului si
contactarea /anuntarea
organismului notificat
privind orice probleme
ale sistemului calitatji
sau produsului.
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in ceea ce priveste actualizarea
sistemului calitatii in caz de
modificari ale sistemului calitatii.

C. Necesitatile de legatura cu
organismul notificat responsabil
pentru evaluarea sistemului calitatii
in ceea ce priveste actualizarea
sistemului calitatii in caz de
modificari ale modelului sau
documentatiei tehnice.

5.5.2 Reprezentantul
managementului

Conformitatea cu clauza 5.5.2 din
SR EN ISO 9001: 2008

5.5.3 Comunicarea interna
Conformitatea cu clauza 5.5.3 din SR EN
ISO 9001: 2008

sistemului calitatii in caz de
modificari ale sistemului

C. Necesitatile de legatura cu
organismul notificat
responsabil pentru evaluarea
sistemului calitatii in ceea ce
priveste actualizarea
sistemului calitatii in caz de
modificari ale modelului sau
documentatiei tehnice.

7.4 Comunicare

5.6 Analiza efectuata de
management

5.6.1 Generalitati

Conformitatea cu clauza 5.6.1 din
SR EN ISO 9001: 2008

A. Intervalele ar trebui sa fie la cel
putin fiecare 12 luni, dar cu un
maximum de 14 luni.

B. Managerul cel mai inalt
prezideaza analizele.

5.6 Analiza efectuata de
management

A. Intervalele ar trebui sa fie la
cel putin fiecare 12 luni, dar cu
un maximum de 14 luni.

B. Managerul cel mai inalt
prezideaza analizele.

Sistemele de analiza si
audit trebuie sa includa

C. Persoana (persoanele)
autorizat(e) participa la
analiza.

C. Persoana (persoanele)

autorizat(e) participa la analiza.

5.6.2 Datele de intrare ale analizei
Conformitatea cu clauza 5.6.2 din

SR EN ISO 9001: 2008

5.6.3 Datele de iesire ale analizei
Conformitatea cu clauza 5.6.3 din SR EN
ISO 9001: 2008

acele departamente
/pozitii responsabile de
conformitatea cu
Regulamentul (UE)
2016/425

6 Managementul resurselor

6.1 Asigurarea resurselor
Conformitatea cu clauza 6.1 din SR EN
ISO 9001: 2008

7 Resurse
7.1 Resurse
7.1.1 Generalitati

6.2 Resurse umane

6.2.1 Generalitati

Conformitatea cu clauza 6.2.1 din SR EN
ISO 9001: 2008

6.2.2 Competenta, constientizare si
instruire

Conformitatea cu clauza 6,2.2 din SR EN
SO 9001: 2008

7.1.2 Resurse umane

7.2 Competenta
7.3 Constientizare

Trebuie sa includa
intreg personalul
implicat in acele
elemente ale sistemului
acoperite de aceste
cerinte.

6.3 Infrastructura
Conformitatea cu clauza 6.3 din SR EN ISO
0001: 2008

7.1.3 Infrastructura

6.4 Mediu de lucru
Conformitatea cu clauza 6.4 din SR EN ISO
0001: 2008

7.1.4 Mediu pentru operarea
proceselor

7 Realizarea produsului

7.1 Planificarea realizarii produsului
Conformitatea cu clauza 7.1 din SR EN ISO
9001: 2008

7.1 Operare
7.1.1 Planificare si control
operational
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7.3.7

8.5.6 Controlul modificarilor

7.4 Aprovizionare

7.4.1 Procesul de aprovizionare
Conformitatea cu clauza 7.4.1 din
SR EN ISO 9001: 2008

Daca fabricarea, incercarile si/sau
inspectia finald subcontractate,
responsabilitatea pentru a asigura
conformitatea cu cerintele specifice
nu poate fi subciontractata .
Controalele de efectuat daca
fabricarea, incercarile si/sau
inspectia finala sunt subcontractate:

A. Subcontractorul trebuie selectat
dupa ce o evaluare a demonstrat
capabilitatea de a asigura
conformitatea cu toate cerintele
specifice

B. Evaluarea a fost efectuata printr-
una dintre metodele urmatoare:

- certificarea sistemului calitatii de
catre o terta parte;

- evaluare documentata care
furnizeaza dovezi obiective ale
capabilitatii;

- evaluarea documentata la sediu
pentru a se asigura de orice
capabilitate relevanta.

C. Atunci cand caracteristicile care
afecteaza tipul de protectie nu pot fi
verificate intr-un stagiu final,
evaluarea trebuie sa includa auditul
la sediu initial si periodic la locatiile
furnizorilor pentru a se asigura ca
sunt disponibile, documentate,
intelese si efective controalele
relevante.

D. Furnizorii care nu sunt folositi
pentru o perioada de un an sunt
reevaluati inainte de a fi recontactati.

E. Abilitarea furnizorilor este revizuita cel

8.1 Controlul proceselor,
produselor si serviciilor
externalizate

Daca fabricarea, incercarile
si/sau inspectia finala
subcontractate
responsabilitatea pentru a
asigura conformitatea cu
cerintele specifice nu poate fi
subciontractata .

Controalele de efectuat daca
fabricarea, incercarile si/sau
inspectia finald sunt
subcontractate:

A. Subcontractorul trebuie
selectat dupa ce o evaluare a
demonstrat capabilitatea de a
asigura conformitatea cu toate
cerintele specifice

B. Evaluarea a fost efectuatd
printr-una dintre metodele
urmatoare:

- certificarea sistemului calitatii
de catre o terta parte;

- evaluare documentata care
furnizeaza dovezi obiective ale
capabilitatii;

- evaluarea documentata la
sediu pentru a se asigura de
orice capabilitate relevanta.

C. Atunci cand caracteristicile
care afecteaza tipul de
protectie nu pot fi verificate
intr-un stagiu final, evaluarea
trebuie sa includa auditul la
sediu initial si periodic la
locatiile furnizorilor pentru a se
asigura ca sunt disponibile,
documentate, intelese si
efective controalele relevante.

putin o data pe an.

D. Furnizorii care nu sunt
folositi pentru o perioada de

un an sunt reevaluati inainte
de a fi recontactati.

E. Abilitarea furnizorilor este
revizuita cel putin o data pe an.

8.4.1 Generalitati

Organismul notificat
este responsabil pentru
a se asigura ca
sistemul calitatii al
producatorului este
conform cerintelor din
Modulul B si aceasta
poate include evaluari
la sediu al oricarei
activitati subcontractate
care ar putea avea un
potential impact asupra
conformitatji cu
examinarea UE de tip
si/sau cu articolul 11 B
si/sau Modulului D.

7.4.2 Informatii referitoare la
aprovizionare

Conformitatea cu clauza 7.4.2 din SR EN

ISO 9001: 2008[] T[]
7.4.3 Verificarea produsului
aprovizionat

Conformitatea cu clauza 7.4.3 din SR EN

ISO 9001: 2008

8.4.2 (Operare) Tipul si extinderea
controlului

8.4.3 (Operare) Informatii pentru
furnizorii externi

A. Se verifica
aranjamentele
implementate daca
produsele procurate
pot compromite tipul
de protectie.
B.Incercari de rutind
sau inspectii
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confirmate cu

declaratie de

conformitate.

7.5 Productie si furnizare de servicii
7.5.1 Controlul productiei si al furnizarii
serviciului

Conformitatea cu clauza 7.5.1 din SR EN
ISO 9001: 2008

Se iau in considerare cerintele cuprinse in
certificatele de examinare UE de tip..
7.5.2 Validarea proceselor de productie
si de furnizare de servicii

Conformitatea cu clauza 7.5.2 din SR EN
ISO 9001: 2008

8.5 Productie si furnizare de
servicii

8.5.1 Controlul productiei si al
furnizarii serviciului

7.5.1 i 7.5.2 trebuie
sa se aplice numai
atunci cand activitatile
sunt efectuate pentru
a se confirma
conformitatea cu
standardul /
specificatia / tipul .

7.5.3 Identificare si trasabilitate
Conformitatea cu clauza 7.5.3 din SR EN
ISO 9001: 2008[] []

Sunt stabilite si mentinute proceduri pentru

8.5.2 Identificare si trasabilitate
Sunt stabilite si mentinute proceduri
pentru identificarea produsului in
toate etapele de productie, inspectia

identificarea produsului in toate etapele de

finald a echipamentelor, incercare si

productie, inspectia finald a
echipamentelor, incercare si introducere

pe piata.

introducere pe piata.

Nu se cere trasabilitate.
Se cere identificarea
produsului pentru a
acoperi marca, tipul,
numarul de serie etc.

7.5.4 Proprietatea clientului
Conformitatea cu clauza 7.5.3 din SR EN
ISO 9001: 2008

7.5.5 Pastrarea produsului
Conformitatea cu clauza 7.5.4 din SR EN
ISO 9001: 2008

8.5.3 Proprietatea clientului sau
unor terti
8.5.4 Pastrarea produsului

7.6 Controlul dispozitivelor de masurare
si monitorizare

Conformitatea cu clauza 7.6 din SR EN
ISO 9001: 2008

Daca certificatul instrumentului etalonat
nu poarta logo-ul de acreditare a unei
autoritati nationale, atunci certificatul
trebuie sa contind urmatoarele:

-0 identificare ne-ambigua a articolului
etalonat;

- trasabilitate la standarde nationale
(internationale);

- metoda de etalonare;

- 0 declaratie de conformitate cu
specificatiile relevante;

- rezultatele etalonarii;

- incertitudinea de masurare, daca este
relevanta;

- conditii de mediu, daca sunt relevante,
- data etalonarii;

- semnatura persoanei sub autoritatea
careia a fost emis certificatul;

- numarul si adresa organizatiei emitente si

data certificatului;
- o identificare unica a certificatului de
etalonare. [

7.1.5 Controlul dispozitivelor de
masurare si monitorizare

Daca certificatul instrumentului
etalonat nu poarta logo-ul de
acreditare a unei autoritati
nationale, atunci certificatul trebuie
sa contind urmatoarele:

-0 identificare ne-ambigua a
articolului etalonat;

- trasabilitate la standarde nationale
(internationale);

- metoda de etalonare;

- 0 declaratie de conformitate cu
specificatiile relevante;

- rezultatele etalonarii;

- incertitudinea de masurare, daca
este relevanta;

- conditii de mediu, daca sunt
relevante,

- data etalonarii;

- semnatura persoanei sub
autoritatea careia a fost emis
certificatul;

- numarul si adresa organizatiei
emitente si data certificatului;

- 0 identificare unica a certificatului
de etalonare. []

8 Masurare, analiza si imbunatatire
8.1 Generalitati
Conformitatea cu clauza 8.1 din SR EN
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ISO 9001: 2008

8.2 Monitorizare si masurare

8.2.2 Audit intern

Conformitatea cu clauza 8.2.2 din SR EN
ISO 9001: 2008

Programele de audit trebuie sa
urmareasca eficacitatea elementelor
sistemului calitatii descrise in acest
standard. Auditurile ar trebui efectuate cel

9.2 (Evaluarea performantelor)
Audit intern

Programele de audit trebuie sa
urmareasca eficacitatea elementelor
sistemului calitatii descrise in acest
standard. Auditurile ar trebui
efectuate cel putin la fiecare 12 luni,

putin la fiecare 12 luni, dar la maximum 14

dar la maximum 14 luni.

luni.
8.2.3 Monitorizarea si masurarea
proceselor

Conformitatea cu clauza 8.2.3 din SR
EN ISO 9001: 2008
8.2.4 Monitorizarea si masurarea
produsului
Conformitatea cu clauza 8.2.4 din
ISO/DIS 9001 :2008.
Sistemul trebuie sa includa inspectii si
incercari de la procurarea materialelor si
pana la produsele finale, intr-o masurd
necesara pentru a demonstra
conformitatea continua cu tipul supus
examinarii EC de tip si cu specificatiile de
referinta ale produsului, de obicei un
standard.
Aceste activitati trebuie efectuate de
producator in mod planificat si trebuie sa

8.6 Eliberarea produsului si a
serviciului

9.1 (Evaluarea performantelor)
Monitorizare si masurare, analiza
si evaluare

Sistemul trebuie sa includa inspecitii

fie In functie de volumul productiei, de timp

si incercari de la procurarea

sau de ambele.
Se includ marcarea corecta a produsului,

materialelor si pana la produsele
finale, intr-o masura necesara pentru

inclusiv formatul marcajului CE si fisa de

a demonstra conformitatea continua

informatii care trebuie sa includa detalii

cu tipul supus examinarii EC de tip si

privind organismul notificat.

cu specificatiile de referinta ale
produsului, de obicei un standard.
Aceste activitati trebuie efectuate de
producator in mod planificat si
trebuie sa fie in functie de volumul
productiei, de timp sau de ambele.
Se includ marcarea corecta a
produsului, inclusiv formatul
marcajului CE si fisa de informatii
care trebuie sa includa detalii privind
organismul notificat.

9.1.1 (Evaluarea performantelor)
Generalitati

8.3 Controlul produsului neconform
Conformitatea cu clauza 8.3 din SR EN
ISO 9001: 2008

a) Trebuie sa existe un sistem pentru a

10.1 Generalitati

10.2 Neconformitati si actiuni
corective

a) Trebuie sa existe un sistem

identifica clientii.
b) Producatorul trebuie sa actioneze daca

pentru a identifica clientii.
b) Producatorul trebuie sa actioneze

au fost furnizate unui client produse
neconforme.
c) In cazul b), producatorul informeaza

daca au fost furnizate unui client
produse neconforme.
c) In cazul b), producatorul

clientul si organismul notificat responsabil

informeaza clientul si organismul

pentru supravegherea conform Modulului

notificat responsabil pentru

Se includ reclamatiile
clientilor, returnari de
garantii si returnari de
produse.
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d) In cazul b) si dacs natura
neconformitatii ar putea afecta protectia

d) In cazul b) si dac3 natura
neconformitatii ar putea afecta

utilizatorului, si daca nu este posibila
trasabilitatea produsului, trebuie adoptate

protectia utilizatorului, si daca nu
este posibila trasabilitatea

masuri suplimentare pentru a informa
utilizatorii, de exemplu prin amplasarea de

produsului, trebuie adoptate masuri
suplimentare pentru a informa

informatii Tn publicatiile adecvate.
e) Nu sunt permise derogari asupra
produsului care ar putea afecta securitatea

utilizatorii, de exemplu prin
amplasarea de informatii in
publicatiile adecvate.

utilizatorului. Toate derogarile trebuie
documentate si autorizate.

e) Nu sunt permise derogari asupra
produsului care ar putea afecta

securitatea utilizatorului. Toate
derogarile trebuie documentate si
autorizate.

8.4 Analiza datelor
Conformitatea cu clauza 8.4 din SR EN
ISO 9001: 2008

9.1.3 (Evaluarea performantelor)
Analiza si evaluare

8.5 Imbunatitire

8.5.2/ 8.5.3 Actiune corectiva/ Actiune
preventiva

Conformitatea cu clauza 8.5.2 din SR EN
ISO 9001: 2008

6.7. Sistemul calitatii este aprobat si certificarea acordata, atunci cand dupa analiza
documentatiei si efectuarea auditurilor de aprobare:

- nu se identifica nici o neconformitate majora a sistemului calitatii proiectat si
documentat de producator;

- nu se identifica nici o neconformitate majora in legatura cu implementarea
sistemului calitatii de producator, respectiv cu capabilitatea sistemului de
management de a indeplini cerintele aplicabile si rezultatele asteptate ;

- nu se identifica nici o neconformitate majora sau minora a EIP fabricate in raport cu
modelul aprobat;

- nu se identifica nici o neconformitate majora sau minora a fisei de informatii ce
insoteste EIP fabricate in raport cu documentul aprobat la ,examinarea UE de tip”;

- se identifica maxim 5 neconformitati minore ale documentatiei referitoare la sistemul
calitatii sau la implementarea acestor conditii in procesul de fabricare.

6.8.  Pentru a se mentine certificarea pe parcursul unui ciclu de certificare trebuie ca producatorul:

a) sa indeplineasca permanent obligatjile care decurg din sistemul calitatii astfel cum este
aprobat si sa procedeze in asa fel incat acesta sa ramana adecvat si eficace respectiv
dupa efectuarea auditurilor de supraveghere si a vizitelor la sediu sa fie in continuare
indeplinite criteriile de la pct. 6.7;

sa efectueze modificarile necesare pentru a se conforma unor noi conditii stabilite de OC
ICSPM si aceste modificari sa fie aprobate de OC ICSPM-CS ;

sa comunice OC ICSPM-CS orice intentie de modificare a sistemului calitatii si sa
implementeze aceste modifficari numai dupa aprobarea lor de OC ICSPM-CS.

b)

c)

6.9. OC ICSPM-CS poate lua in considerare certificari existente referitoare la sistemul de
asigurare a calitati (SR EN ISO 9001: 2008), numai atunci cand i asuma integral
responsabilitatea, daca este convins de calificarea organismului de certificare (acreditare,
recunoastere mutuald si altele). In toate cazurile, OC ICSPM-CS ia in considerare aspecte
suplimentare referitoare la produs si reglementari.
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7. ETAPELE UNUI PROCES COMPLET DE EVALUARE A SISTEMULUI CALITATI SI
REGULI APLICABILE LA DERULAREA ETAPELOR

7.1. Generalitati

7.1.1. Derularea procesului de evaluare a sistemului calitatii se efectueaza in conformitate cu
principiile si regulile din SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 + SR EN ISO/CEI 17021-1:2015/C91:2015,
cap.9, luand in considerare si recomandarile din SR EN ISO 19011:2011 pentru desfasurarea
auditului..

7.1.2. In plus, pentru fiecare faza se aplica regulile generale corespunzatoare domeniului EIP
stabilite in documentul R — PG CERT R — 01. In continuare sunt 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
cerereal/solicitarea

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

Se considera solicitare/cerere oficiala si optiunea producatorului ca OC ICSPM-CS sa aplice
aceasta procedura , exprimata prin completarea formularului F — PG CERT — 06 EIP OPTIUNE
inainte de emiterea de catrei organism a certificatului de ,examinare UE de tip” pentru
tipul(modelul) de EIP de categoria de risc lIl.

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;
- reprezentant autorizat al producatorului mentionat la prima liniuta, 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.

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


http://www.inpm.ro/
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b)

d)

acestuia, de asemenea;

adresa sediului producatorului, la care pot fi efectuate auditurile, respectiv
sediul sau sediile de fabricatie, pentru intreg fluxul de fabricatie, inclusiv contrlul fnal
si depozitarea; atunci cand unele activitali se efectueaza prin subcontractare/se
exeternalizeaza, se vor indica si denumirea si adresele subcontractantilor, si
cererea va cuprinde sau va fi insotitd de o declaratie/accept oficial al producatorului
de a permite evaluarea sau de un angajament al solicitantului de a obtine acest
accept intr-un tremen rezonabil.

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 certificatul de examinare UE de tip, chiar daca este amendat); in cazul in
care sistemul calitatii a fost aprobat anterior 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».

identificarea EIP 1in cauzd; se vor include date de identificare a
modelului/modelelor de EIP care se incadreaza in categoria de risc lll: 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;

Se poate solicita evaluarea sistemului calitaii:

o separat pentru fiecare model de EIP fabricat;
o pentru mai multe modele de EIP fabricate.

Atunci cand cererea se refera la mai multe modele si exista diferente semnificative privind
tehnologia de fabricatie pentru acestea, trebuie furnizate suficiente informatii pentru identificarea
elementelor comune si a celor specific.

e)

documentatia referitoare la sistemul de calitate, care sa cuprinda in special o
descriere adecvata a:
(a1) a obiectivelor calitatii si a structurii organizatorice, a responsabilitatilor
si a atributiilor conducerii in ceea ce priveste calitatea produselor;

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

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

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

(e1) a mijloacelor de supraveghere a atingerii nivelului corespunzator de
calitate a produsului si a functionarii eficace a sistemului calitaji.
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In vederea sistematizarii informatiilor, se recomanda ca cererea sa fie insotitd de Fisa de
autoevaluare la aplicarea procedurii "sistem de asigurare a calitafi EC a productiei, prin
supraveghere"” (formular F - PG- EIP SA - 01.2) disponibila pe site.

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 ahegocia aspecte procedurale;
a analiza comunicarile OC ICSPM-CS;
o a modifica sistemul calitatii;
o afurniza informatiile sau datele solicitate;
o aridica documente oficiale de certificare si documentatia tehnica aprobata;
- numarul de salariati implicati in realizarea produsului.

o

7.3.6. :Atunci cand cererea/solicitarea se refera la o extindere a certificatului de aprobare sau la o
refinnoire a certificatului, aceasta trebuie sa cuprinda mentiuni clare privind modificarile ce se
intentioneaza a se efectua, respectiv modificarile referitoare la EIP in cauza ce au fost efectuate de
la ultimul audit., iar documentatia Thaintata completata cu detaliile 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:
(a) 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. 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.

7.3.9. In plus fati de situatile descrise in documentul R — PG CERT R- 01, cererea poate fi
respinsa imediat, fara efectuarea unei analize complete, atunci cand din informatiile furnizate
exista dubii fondate ca sistemul calitatii nu garanteaza faptul ca EIP sunt in conformitate cu tipul
descris in certificatul de examinare UE de tip, intrucét.
a) producatorul declara ca dispune doar de dispozitive de masurare si nu se
efectueaza incercari semnificative pe intreg fluxul de fabricatje;
b) producatorul subcontracteaza partial sau total fabricarea si nu se furnizeaza
dovezi ca se efectueaza incercari semnificative pe intreg fluxul de fabricatie la
subcontractanti si in faza finala.

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
nominalizeaza evaluatorul sef sau echipa de evaluare/audit, estimeaza costurile pentru
principalele activitafi/faze si termenele preconizate pentru comunicarea rezultatelor
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evaluarii sistemului calitatii pentru aprobare;
sau
- respingere a comenzii, furnizdnd daca e necesar motivatia pertinenta.

In cazul in care cererea a constat in completarea de producétor a formularului F — PG CERT — 06
EIP OPTIUNE, la emiterea unui certificat de ,examinare UE de tip”, OC ICSPM-CS adopta decizia
in urma analizei informatjilor cuprinse in documentatia tehnica indicata la pct. j) din Anexa lll a
regulamentului (UE) 2016/425: descriere a mijloacelor utilizate de producator in timpul productiei
de EIP pentru a asigura conformitatea EIP produse cu specificatiile de proiectare

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

7.4.2. Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit cuprinde cel
putin un membru cu experienta in evaluare in domeniul EIP si al tehnologiei in cauza si cunostinte
cu privire la cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile.

7.4.3. Programul de audit include auditul la sediu si un audit /an de supraveghere; poate include
si cate 1 vizita inopinata/an, in special la prima evaluare a sistemului calitatii.

in general durata programatd pentru un audit de aprobare, la sediu este de 1 zi-om pentru
intreprinderi mici, de 2-4 zile-om pentru intreprinderi mijlocii (100- 200 angajati) si 4-8 zile-om
pentru o intreprindere mare (care fabricdA mai multe sortimente), in functie de complexitatea
tehnologiei de fabricatie si a tipului (modelului) de EIP fabricat. Se aplica factori de majorare de 5%
in functie de numarul de tipuri (modele) de EIP fabricate si de 25% pentru mai multe tehnologii
diferite si factori de reducere pentru sisteme acreditate. Durata preconizata pentru vizita la sediu in
scop de supraveghere este mai mica decat durata unui audit de aprobare , dar un sub 50% din
aceasta. Durata de timp pentru efectuarea activitatilor de audit la sediu este estimata in multipli a 4
ore-om.

Durata unei vizite inopinate trebuie sa fie cel mult egala cu cea a unui audit de supraveghere.

7.4.4. OC ICSPM-CS a stabilit reguli de tarifare corespunzatoare fiecarei faze sau activitati
efectuate (analiza solicitarii, examinare documentatie, audit la fata locului pentru aprobare, analiza
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 intreprinderii;

- numarul de tehnologii diferite aplicate;

- numar de produse diferite certificate.

Se aplica reduceri ale tarifelor in cazul existentei unor dovezi obiective privind certificarea
sistemului calitatii in raport cu standardele europene armonizate in vigoare sau in cazul reinnoirii
certificatului.

Negocierea tarifelor poate avea loc numai in ceea ce priveste fazele de preevaluare si de
evaluare/audit, cu conditia sa nu fie afectata obiectivitatea si impartialitatea activitatilor desfasurate
de OC ICSPM-CS, atunci cand:
- senainteaza Tn acelasi timp solicitari pentru mai multe tipuri de EIP care respecta aceleasi
referentiale si sunt executate prin tehnologii asemanatoare;
- obiectul evaluarii conformitatii se refera la extinderea domeniului de aplicare a unei
certificari anterioare, cu recunoasterea/acceptarea partiala a unor rezultatelor evaluarii
anterioare efectuate de OC ICSPM-CS.

7.4.5. Termenul de comunicare a rezultatelor finale ale unui proces de evaluare a sistemului
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calitatii, daca nu se identifica neconformitati se stabileste in general la 1 an de la semnarea
contractului. OC ICSPM-CS, daca estimeaza ca are resursele necesare pentru a efectua
activitatile, poate accepta derularea unor procese de evaluare a conformitatii in termen de maxim 6
luni sau maxim 3 luni de la acceptarea sub semnatura autorizatd a costurilor de catre client, cu
plata unor taxe de urgenta.

7.4.6. In cazul in care clientul si-a exprimat acceptul privind conditiile de derulare a procesului,
OC ICSPM-CS stabileste programul de audit cu termenele preconizate pentru finalizarea fazelor
de aprobare si supraveghere, costurile aplicarii procedurii, evaluatorul sef desemnat si solicita
clientului acceptul scris .

7.4.7. Programul de audit trebuie sa includa termene si responsabilitati referitoare la:
- analiza documentatiei;
- un audit de evaluare a sistemului calitatii pentru aprobare, la:
e |ocatiile de productie, pentru toate fazele procesului tehnologic si, numai daca este
necesar, sediul social;
e cel putin o locatie de productie care corespunde fiecarui proces tehnologic de
fabricare utilizat de producator;
e un esantion de locatii de productie, atunci cand aceleasi produse se fabrica in mai
multe locatii
- supravegherea anuala a sistemului calitatii, prin vizite la sediu sau audituri de
supraveghere la sediu;
- posibilitatea efectuarii de vizite inopinate.

Pe parcursul unui ciclu de certificare trebuie efectuata cel putin o vizita la fiecare sediu de
fabricatie.

Efectuarea auditului etapa 1 prevazut in SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 + SR EN ISO/CEI 17021-
1:2015/C91:2015 la certificarea initiala nu este obligatorie, ci se realizeazd numai atunci cand
clientul isi exprima clar optiunea.

7.5. Contractarea

7.5.1. Ca regulad generala, se intocmeste un contract ce include reguli generale si elemente
specifice comenzii de evaluare a sistemului calitatii ( EIP care fac obiectul evaluarii, sedii auditate,
costuri, echipa de audit).

7.6. Evaluare (selectare si determinare) in vederea aprobarii

7.6.1. Analiza /evaluarea) documentatiei

7.6.1.1. Analiza documentatiei are ca scop verificarea capacitatii producatorului de a
identifica cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile si de a realiza examinarile
necesare in vederea asigurarii conformitatii EIP cu cerintele respective.

7.6.1.2. Evaluatorul sef verifica daca:
- sunt documentate toate informatiile si masurile corespunzatoare pentru a indeplini cerintele
din cap. 6;
- descrierile furnizate de producator si conditiile/masurile/informatiile documentate sunt
adecvate si suficiente pentru identificarea elementelor procesului de fabricatie care
prezinta un risc mare de generare de defecte critice, pentru fiecare tip(model de EIP;
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- sunt prevazute conditji interne ale producatorului care sa previna aparitia si/sau sa asigure
eliminarea defectelor critice si majore ale produselor inainte de a fi introduse pe piata;

- sunt prevazute mijloace /inregistrari corepunzatoare pentru dovedirea efectuarii activitatilor
de control si evaluare a performantelor produselor si sistemului calitatji.

7.6.1.3. Evaluatorul sef poate solicita completarea documentatiei inaintate sau poate cere
sa se furnizeze explicatii si dovezi suplimentare.

7.6.1.4. Rezultatele analizei documentatiei puse la dispozitie de client se comunica
acestuia, printro adresa, un raport de neconformitati sau un raport de evaluare privind
documentatia. Clientul trebuie s& remedieze neconformitatile sau sa furnizeze documentele
necesare in termen de maxim 60 zile de la primirea comunicarii.

7.6.2. Planificarea auditului la sediu

7.6.2.1. OC ICSPM-CS, sub responsabilitatea evaluatorului sef:

- stabileste contactul initial cu reprezentantul clientului pentru a clarifica aspectele legate
de desfasurarea auditului, acordul privind observatorii si necesitatile echipei de
audit/evaluare referitoare la ghizi;

- intocmeste un plan de audit referitor la vizita de evaluare la sediul.

7.6.2.2. Ca regula generala, vizita de evaluare la sediu/ auditul la sediu se planifica sa se
efectueze in termen de 4 luni de la semnarea contractului.

Numarul de evaluatori este in general de 2, dintre care unul expertul in fabricarea produsului
respectiv.

Clientul trebuie sa aprobe planul de audit sau sa-si exprime obiecfiile.

Auditul la sediu se poate replanifica de maxim 2 ori. Daca este necesar, {indnd cont de conditiile
de fabricare, auditul de evaluare a sistemului calitatii pentru aprobare poate fi efectuat fractionat, la
date diferite.

7.6.2.3. Nu se intocmeste plan de audit pentru etapa 1 a auditului initial, daca se efectueaza

7.6.3. Vizita de evaluare la sediu/auditul la sediu pentru aprobare

7.6.3.1. OC ICSPM-CS are ca scop evaluarea implementarii, inclusiv a eficacitatji
sistemului de management al calitatii aplicat de client gi, in special, daca sistemul asigura
conformitatea EIP fabricate cu modelul aprobat.

7.6.3.2. 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 (inspeciii, minute ale sedintelor,
rapoarte de audit, Tnregistrari ale programelor de monitorizare si rezultatele masurarilor). Dovezile
obtinute trebuie sa fie suficiente pentru a dovedi implementarea conditiilor sistemului calitatii si
conformitatea EIP fabricate cu CESS si modelul care a facit obiectul certificarii prin ,examinare UE
de tip”.

7.6.3.3. Daca este necesar, ICSPM-CS colaboreaza cu organismul notificat care a efectuat
"examinarea UE de tip" si 1i va comunica orice neconformitati identificate in raport cu CESS sau in
raport cu modelul care a facut obiectul examinarii UE de tip.
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7.6.3.4. Auditului la sediu se desfasoara in conformitate cu SR EN ISO 19011 si cuprinde:
- sedinta de deschidere;
- examinarea: colectare de dovezi prin intermediul interviurilor, examinarii documentelor,
observarii activitatilor si conditiilor din zonele de interés;
- documentarea observatiilor;
- analizarezultatelor auditului;
- sedinta de inchidere.

7.6.3.1. in cadrul sedintei de inchidere se comunicé clientului concluziile auditului, inclusiv
neconformitatile semnalate, daca e cazul. Clientul trebuie sa confirme sub semnatura primirea
raportului de neconformitati si, in termen de maxim 20 zile 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.

7.6.3.2. Atunci cand constata ca sistemul calitatii proiectat si implementat nu garanteaza
conformitatea produselor fabricate si puse in circulatie cu modelul aprobat prin "examinare UE de
tip", evaluatorul sef poate Thainta clientului o comunicare privind masurile pe care le estimeaza a fi
necesare. Acestea pot fi:

- modificarea dispozitiilor interne ale sistemului: suplimentarea conditiilor interne referitoare

la calitate, documentarea anumitor proceduri, instruire;

- implementarea unor prescriptii suplimentare;

- cresterea frecventei controalelor.
Masurile propuse trebuie sa fie generale, fara a stabili solutii, si trebuie sa fie insofite de
mentionarea neconformitatilor semnalate.

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

7.7.  Audit/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 coreciii si actiuni corective
intreprinse.

7.7.2. Clientul este informat despre rezultatele analizei si verificarii, Tn special daca, pentru a
verifica eficacitatea corectiilor si actiunilor corective, este nevoie de un audit suplimentar complet la
sediu, un audit limitat la sediu (o vizita la sediu) sau de dovezi documentate care vor fi confirmate
in timpul auditurilor viitoare.

7.7.3. Auditul suplimentar la sediu se planifica si se desfasoara ca un audit la sediu, cu exceptia
cazului in care este limitat, cand se pot exclude planificarea si sedintele de deschidere/inchidere.

7.7.4. Se pot efectua maxim 2 evaluari suplimentare, dupa care, daca neconformitatile persista se
respinge certificarea.
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7.8. Raportarea rezultatelor vizitei de evaluare la sediu/ auditului la sediu pentru
aprobare

7.8.1. In termen de maxim 30 zile de la efectuarea auditului suplimentar, de urmarire, evaluatorul
sef Thainteaza clientului un raport de audit complet, in care prezinta constatarile si concluziile
auditului la sediu. Raportul de audit trebuie sa cuprinda informatii detaliate despre constatarile si
concluziile finale ale evaluarii conformitatii cu cerintele pentru aplicabile si propunerea de
certificare formulatd de echipa de evaluare, pozitiva sau negativa. Ori de cate ori considera
necesar, evaluatorul va consemna in raportul de audit posibilitatea efectuarii unei vizite inopinate
in urmatoarele 6 luni.

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

7.9. intalnire pentru concilierea divergentelor

7.9.1. In functie de concluzii, OC ICSPM-CS poate relua procesul de examinare a documentatiei
si/sau poate efectua un alt audit suplimentar complet la sediu.

7.9.1.1. Daca concluzia finala a evaluarii sistemului calitatii este negativa, dar nu s-au
identificat neconformitati majore ale EIP fabricate in raport cu modelul aprobat prin ,examinare UE
de tip”, clientul poate sa opteze pentru sistarea procesului de certificare prin procedura
.conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitatii procesului de productie (modulul D)”, cu
achitarea tarifelor complete pentru aprobarea sistemului si sa Tnainteze o noua cerere la OC
ICSPM-CS pentru aplicarea procedurii/schemei de certificare ,conformitatea cu tipul bazata pe
controlul intern al productiei, plus verificari supravegheate ale produsului la intervale aleatorii
(modulul C2), prevdzutd in anexa VIl a Regulamentului (UE) 2016/425”. in acest caz, se va
elabora un nou contract intre OC ICSPM-CS si client.

7.9.2. in functie de optiunea clientului, OC ICSPM-CS va adopta mé&surile necesare pentru
efectuarea cu celeritate a activitatile de evaluare sau verificare necesare.

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 obtinut 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 functie de definitiile de mai jos:

Neconformitate | in sens general: neconformitate care conduce la neindeplinirea obiectivelor
majora calitétii si/sau la nefunctionarea sistemului; pentru un model de EIP:
neconformitate care este pusa in evidenta cu claritate prin metode obiective si
prin existenta careia nu se asigurd respectarea cerintelor esentiale de
securitate si/sau sanatate, a prevederilor legale aplicabile sau a altor
specificatii imperative, ceea ce pune in dubiu functionalitatea si securitatea
produsului

Exemple de neconformitati majore: absenta unui document specificat in
legislatie; nerespectarea unor cerinte din standarde, documente normative
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sau din documentele sistemului calitatii cu repercusiuni asupra securitatii
asigurate de produs sau a functionarii sistemului calitatii.

Neconformitate | = neconformitate prin care se pune in evidenta neindeplinirea unei singure
minora cerinte din cadrul unui standard sau al unui element al sistemului calitatii care

nu pericliteaza atingerea obiectivelor; pentru un model de EIP: neconformitate
care este pusad in evidentd prin metode prezentdnd un grad mare de
subiectivitate (interviuri, chestionare, examinari) si/sau prin existenta careia
poate fi pus in dubiu in special confortul asigurat de produs sau sistemul de
calitate aplicat de client.

NOTA: existenta neconformitatiior minore nu conditioneaza acordarea
certificarii, dar impune implementarea de actiuni corective.

Observatie = este problema potentiala identificata de evaluatori cu scopul de a imbunatatii

functionarea sistemului si pentru care nu sunt dovezi obiective ca ar
reprezenta o abatere de la cerintele impuse; pentru un model de EIP poate fi 0
neconformitate in raport cu o cerinta generala (care nu se raporteaza la o
caracteristica masurabila prin examinari sau incercari), pentru care nu exista
suficiente dovezi obiective ca poate conduce in mod sistematic la produse
neconforme cu regulile tehnice sau la ineficienta protectiei sau la disconfort
care ar putea impiedica utilizarea produsului sau care este stabilita numai pe
baza experientei personale a evaluatorului; observatile se pot referi la
utilizarea unor termeni inadecvati, informatii eronate furnizate de client in
cursul discutiilor/interviurilor.

7.10.3. Se considera ca sistemul prezinta neconformitati majore si se respinge aprobarea pana la
adoptarea de masuri corespunzatoare de catre producator si obtinerea de catre OC ICSPM-CS a
dovezilor privind indeplinirea de catre sistemul calitatii a conditiilor din capitolul 6, daca se
evidentiaza o neconformitate din categoriile de mai jos:

certificatul de examinare UE de tip a fost retras;

conditile de acordare a certificarii prin “examinare UE de tip” sau prevederile din
reglementarile tehnice aplicabile au fost modificate;

se dovedeste ca nu sunt prevazute nici un fel de conditii interne referitoare la calitatea EC
sub raportul asigurarii conformitati cu o anumitad caracteristica critica sau majora a
produsului;

in cursul evaluarii efectuate de echipa de evaluare se obtin dovezi ca metodele de control,
inspectie si incercarile aplicate potrivit conditiilor interne ale sistemului nu sunt suficiente
pentru a preveni, reduce sau elimina neconformitatile produselor cu prototipul aprobat prin
“examinare UE de tip” sub raportul unei/ mai multor caracteristici critice a prototipului (prin
care se previne un risc mortal sau de mutilare);

sistemul nu contine prevederi referitoare la neintroducerea pe piata/necomercializarea
exemplarelor de EIP fabricate atunci cand s-au efectuat modificari ale modelului sau ale
sistemului de control al calitatii, pana la obtinerea aprobarilor de la organismul notificat
implicat;

produsele fabricate prezinta modificari fata de prototipul aprobat prin “examinare UE de tip”,
observabile prin inspecitii finale;

nu exista Tnregistrari ale calitatji,

personalul de conducere, responsabilul cu calitatea sau responsabilul cu relatia cu
organismul de certificare furnizeaza informatii eronate privind functionarea sistemului;
responsabilii cu prelucrarea produsului neconform nu isi cunosc atributiile;

nu exista nici un fel de instructiuni de lucru scrise privind produsele cu defecte ori
neconforme sau acestea nu se respecta in mod repetat, ceea ce conduce la livrarea de
produse neconforme;

personalul executiv, in majoritate nu isi cunoaste atributiile si nu este instruit.
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7.10.4. Se considera ca sistemul prezintd neconformitati minore si se amana aprobarea pana la
adoptarea de masuri corespunzatoare si furnizarea de catre producator a dovezilor privind
remedierea, daca se semnaleaza neconformitati din categoriile de mai jos:

nu sunt documentate suficiente conditii interne (metodele de control, inspectie si incercarile
aplicate potrivit conditiilor interne ale sistemului nu sunt suficiente) pentru a preveni, reduce
sau elimina neconformitatile produselor fata de prototipul aprobat prin “examinare UE de
tip” sub raportu:
o unei/ mai multor caracteristici prin care se asigura rezisten{a fata de factori de
mediu;
o unei/ mai multor caracteristici de rezistentd mecanica generala sau functionale, care
nu pun in pericol securitatea utilizatorului ;
produsele fabricate prezinta neconformitati minore faia de prototipul aprobat prin
“‘examinare UE de tip”, observabile prin inspecitii finale;
nu exista prescriptii privind efectuarea anumitor tipuri de inregistrari ale calitatii;
personalul de conducere, responsabilul cu calitatea sau responsabilul cu relatia cu
organismul de certificare nu cunosc prevederile specifice privind functionarea sistemului;
nu exista instructiuni de lucru scrise pentru toate fazele privind identificarea si tratarea
completa a produselor neconforme sau cu defecte sau acestea nu se respecta in totalitate
(observatie in cursul unui audit), ceea ce poate conduce la livrarea de produse
neconforme;
o parte din personalul de conducere executiva nu isi cunoaste in suficienta masura
atributiile si nu este corespunzator instruit.

7.10.5. Se considera observatiii care necesita adoptarea de masuri, dar nu este necesar sa se
verifice la sediu adoptarea lor:

- lipsa prescriptiilor privind o Tnregistrare;

- descoperirea de inregistrari incomplete;

- personalul executiv de la un post de lucru nu isi cunoaste atributiile;

- nu se poate determina starea de conformitate cu conditiile aplicabile pentru unele
facilitatj;

- controlul planificat nu este respectat pentru o anumita pozitie.

Daca se semnaleaza un numar redus de observatii, sistemul se aproba. Daca se semnaleaza un
mare numar de observatii, se poate amana aprobarea sistemului pana la procurarea de dovezi
privind remedierea.

7.10.6. Nu se considera neconformitatj:

- stabilirea de catre producator de conditii referitoare la calitate numai pentru anumite
faze ale procesului tehnologic - producatorul poate decide el insusi structura
sistemului;

- lipsa unui manual al calitatii;

- lipsa unor proceduri generale daca exista suficiente instructiuni de lucru si alte
documente complementare.

Analiza in vederea aprobarii

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

7.12.1. O decizie negativa poate sa aiba ca obiect:
- intreg domeniul de certificare solicitat - intreg sistemul calitatii, toate EIP fabricate si
toate procesele tehnologice corespunzatoare, toate locatiile de fabricatie;
- numai referitoare la anumite tipuri de EIP/anumite procese tehnologice de fabricatie
sau anumite locatii.

7.12.2. 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:

7.12.3. Deciziile se comunica clientului, iar in caz de decizie negativa, se prezinta motivel.

7.13. Emitere documente oficiale de certificare

7.13.1. Documentul oficial de certificare este ,certificatul de aprobare a sistemului calitatii la
aplicarea procedurii “conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie
(modulul D)” care cuprinde referinte la procedura, client, sediile de fabricatie, modelelele de EIP
pentru care se acorda certificarea (inclusiv numarul certificatului de “examinare UE de tip”),
raportul de audit de evaluare a sistemului calitatii, teremnul de valabilitate (3 ani) si la
conditionarea mentinerii valabilitatii de efectuarea supravegherilor anuale.

7.13.2. Certificatul de aprobare emis de OC ICSPM-CS nu atesta certificarea sistemului calitatii
conform SR EN ISO 9001, intrucat evaluarea nu a cuprins conformitatea cu totalitatea conditiilor
prevazute in standardul SR EN ISO 9001 si OC ICSPM-CS nu este acreditat de RENAR pentru
certificarea sistemelor calitatii.

7.13.3. Cel tarziu la data emiterii documentelor oficiale de certificare, producatorul trebuie sa
semneze un angajament ca va indeplini obligatiile care decurg din sistemul calitatjii astfel cum este
aprobat si va proceda in asa fel incat acesta sa ramana adecvat si eficace. Angajamentul trebuie
inaintat la OC ICSPM-CS in original.

7.13.4. Documentele oficiale de certificare in caz de decizie negativa sunt:
- ,comunicarea de respingere a certificarii’,;
- ,comunicare de retragere a dreptului de utilizare a referintelor la organism” — daca
e cazul, cand certificatul de ,examinare UE de tip” pentru tipul (modelul) de EIP a
fost emis de OC ICSPM-CS.

7.14. Licenta de utilizare a referintelor la organismul notificat din INCDPM

7.14.1. Concomitent cu aprobarea sistemului calitati, OC ICSPM-CS acorda producatorului
licenta/autorizatia:

a) de 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) de 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, numarul certificatului de aprobare a sistemului calitatii emis ca urmare a aplicarii
procedurii "conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie (modulul
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D)" si numarul de identificare ca organism notificat (“2756”).

7.14.2. Numai pentru EIP supuse “examinarii UE de tip” la OC ICSPM-CS, licenta/dreptul de a
aplica numarul de identificare al OC ICSPM-CS ca organism notificat poate fi acordat(a) la
exprimarea optiunii ferme de aplicarea a procedurii “conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea
calitatii procesului de productie (modulul D)’ de catre OC ICSPM-CS din INCDPM si are
valabilitate de 1 an.

7.14.3. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate UE in scris pentru fiecare model de
EIP mentionat in anexa la certificatul de aprobare acordat. Un model al acestei declaratii de
conformitate UE se Thainteaza la organism.

7.15. Supravegherea

7.15.1. Supravegherea este efectuata de OC ICSPM-CS si are ca scop de a verifica daca
producatorul indeplineste in mod corect obligatiile care decurg din sistemul calitatii aprobat.

7.15.2. Producatorul autorizeaza accesul organismului notificat, in scopul evaluarii, la spatiile de
fabricare, de inspectie, de testare si de depozitare si ii furnizeaza orice informatie necesara, in
special:

(a) documentatia privind sistemul calitatii;

(b) nregistrarile calitatii, cum ar fi rapoartele de inspectie si datele privind testarea, datele

privind etalonarea si rapoartele privind calificarile personalului in cauza.

7.15.3. OC ICSPM-CS realizeaza supravegherea prin efectuarea de audituri planificate, dar poate
efectua si vizite neanuntate, in spatile de productie si de control final, dar si la sediul
subcontractantilor, daca considera ca este necesar.

7.15.4. OC ICSPM-CS efectueaza audituri periodice, cel putin o data pe an, pentru a se asigura ca
producatorul mentine si aplica sistemul calitatii. Primul audit de supraveghere se poate efectua ma
minim 6 luni de la aprobare, iar auditurile urmatoare se pot efectua la intervale de 1212 luni. Atunci
cand clientul solicita reinnoirea certificarii, auditul de supraveghere din ultimul an se efectueaza
concomitent cu auditul de aprobare pentru reinnoirea certificarii.

7.15.5. Auditurile periodice de supraveghere se planifica si se efectueaza similar unui audit de
aprobare la sediu, dar este limitat la un esantion din cerinte, locatii sau EIP fabricate. OC ICSPM-
CS furnizeaza producatorului un raport de audit.

7.15.6. Vizitele inopinate se efectueaza daca numarul de elemente ale sistemului sau caracteristici
ale produsului in legatura cu care se intenfioneaza obtinerea de dovezi suplimentare privind
conformitatea cu o cerinta este relativ mic, acoperind sub 25% din totalul cerintelor aplicabile, de
regula in urmatoarele cazuri:

- cand in cursul auditurilor anterioare au fost identificate puncte slabe ale sistemului calitatii
si este necesara o confirmare, prin observare directa, a faptului ca nu genereaza neconformitati
majore;

-cand la un audit de aprobare sau supraveghere au fost identificate neconformitati minore
si evaluatorul considera ca remedierea lor trebuie confirmata prin observare directa, in caz contrar
existand premisele generarii de neconformitati majore;

- inainte de auditul la sediu de aprobare, in special atunci cind licenta de aplicare a
numarului de identificare al OC ICSPM-CS s-a acordat concomitent cu emiterea unui certificat de
“‘examinare UE de tip”;

- daca au aparut dubii privind mentinerea sistemului calitatii aprobat sau a fabricarii de
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produse conform tipului (modelului) care a facut obiectul “examinarii UE de tip”; astfel de dubii pot
fi generate de informatii indirecte, din surse publice sau de la clientii auditatului, reclamatii,
observarea directa a unor EIP furnizate de auditat;

Vizitele inopinate se stabilesc de evaluatorul sef, trebuie sa aiba obiective clar definite si pot fi sau
nu anuntate auditatului in prealabil.

Durata unei vizite inopinate este stabilita de evaluatorul sef, in functie de marimea intreprinderii si
numarul de documente sau inregistrari sau elemente ale sitemului calitatii ce vor fi examinate,
inspectate sau auditate. O vizita inopinata poate dura:

- minim 1 ora, daca scopul este prelevarea unui exemplar de produs din productia corenta
sau inspectia vizuala a unor produse;

- maxim 4 ore, daca este neanuntata in prealabil auditatului;

- maxim 8 ore, daca este anuntata in prealabil auditatului.

OC ICSPM-CS efectueaza maxim 2 vizite /an, dintre care doar o vizita inopinata /an pentru care
costurile (inclusiv cele ale incercarilor efectuate de organism) sunt suportate de client.

Dupa o vizita inopinata, OC ICSPM-CS furnizeaza producatorului un raport asupra vizitei si, daca
au fost efectuate testari, raportul de testare/incercare.

7.15.7.In cadrul auditurilor de supraveghere si al vizitelor neanuntate se vor evalua:

- documentele sistemului de control al calitatii, cu accent pe modificarile efectuate de
producator;

- implementarea conditiilor prevazute, in special a celor referitoare la incercarile
efectuate pentru a garanta conformitatea produselor cu modelul aprobat;

- rezolvarea neconformitatilor semnalate in auditurile anterioare;

- .extinderea domeniului de aplicare al certificarii, pentru noi modele de EIP sau noi
locatii, daca cleintul a inaintat o solicitare/ cerere in acest sens.

In timpul unor astfel de vizite, daca este necesar, organismul notificat poate efectua sau poate
dispune efectuarea unor examinari sau testari ale EIP, pentru a verifica buna funciionare a
sistemului calitatii.

7.15.8. Auditul de supraveghere este urmat de un audit suplimentar de urmarire (in cazul in care
se identifica neconformitati), de analiza si adoptarea deciziei.

7.15.9. Confirmarea mentinerii aprobarii sistemului calitatii in urma auditurilor periodice, de
supraveghere, se face direct pe certificatul de aprobare, sub semnatura Sefului de certificare EIP.

8. CICLUL DE CERTIFICARE/VALABILITATEA CERTIFICARII

8.1.1. Un ciclu normal de certificare este definit prin valabilitatea certificatului de aprobare emis de
OC ICSPM-CS pentru EIP realizate prin tehnologile descrise in certificat si dureaza 3 ani,
incepand cu data emiterii certificatului.

8.1.2. Extinderile domeniului de aplicare al certificarii asupra altor modele de EIP realizate prin
acelasi tip de tehnologie sau care asigura protectie impotriva aceluiagi risc au aceeasi valabilitate
ca si certificatul initial.

8.1.3. Extinderile domeniului de aplicare al certificarii asupra altor modele de EIP, realizate prin
procese tehnologice semnificativ diferite de cele care au facut obiectul certificarii initiale sau care
asigua protectie impotriva altor riscuri decat EIP care au facut obiectul certificarii inifiale se
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efectueaza printro evaluare completa, pentru un nou ciclu de 3 ani.

9. MODIFICAREA CERINTELOR PENTRU CERTIFICARE

9.1. in cazul in care aprobarea sistemului calitatii a fost acordata penrtu 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. Daca aceasta conditie nu este indeplinita, OC
ICSPM-CS poate decide in urma unei evaluari extraordinare, suspendarea pe perioada limitata a
licentei sau a certificatului de aprobare, restringerea domeniului de certificare sau retragerea
domeniului de certificare..

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 calitatii si
inainteaza la acesta documentatia aferenta si o solicitare/cerere de confirmare a mentinerii
certificarii sau de efectuare a unei evaluari extraordinare.

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

11. EVALUARI EXTRAORDINARE

11.1. Atunci cand producatorul raporteaza o modificare a sistemului calitatii pentru care OC
ICSPM-CS a aprobat deja sistemul calitatii, organismul

° evalueaza masura in care modificarile afecteaza sau nu, conformitatea produsului cu
cerintele esentiale de sanatate si Securitate si cu modelul aprobat prin “examinare UE de tip”;
° ia. o decizie privind investigatile suplimentare care sunt necesare ca urmare a

modificarilor efectuate asupra sistemului calitatii.

11.2. Se trateaza ca o evaluare extraordinara, cu parcurgerea intregului proces de evaluare a
sistemului calitatii si modificarea programului de certificare, modificarile multiple ale sistemului
calitatii aprobat (de exemplu ca urmare a respectarii noii editii a standardului european armonizat),
precum si solicitarile de extindere a domeniului certificarii pentru productia a noi tipuri de EIP
realizate prin tehnologii substantial diferite de cele evaluate initial sau pentru noi locatii.

11.3. Atunci cand modificarile se refera doar la un numar redus de elemente, evaluarea poate
cuprinde analiza documentatjei si/sau o vizita la sediu si/sau audit de evaluare la sediu ce are ca
obiect numai acele elemente ale documentatjei si masurilor adptate de producator pe fluxul de
fabricatie care ar putea fi influentate negativ de modificari.

Modificarile care nu afecteaza semnificativ sistemul calitatii aprobat pot fi tratate in cursul
supravegherilor periodice.
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11.4. OC ICSPM-CS notifica producatorului decizia sa. Notificarea contine concluziile examinarii
si decizia de evaluare motivata.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

13.

a.

DECIZII REFERITOARE LA CERTIFICARE DUP EVALUARI EXTRAORDINARE

Suspendarea sau retragerea poate fi:

- partiala — numai pentru productia anumitor modele care nu mai corespund cerintelor de
certificare; in acest caz, se emite o comunicare de suspendare temporara sau o
inlocuire a certificatului initial printr-o extindere;

- totala — pentru toate procesele de productie, cand intreg sistemul de control este
afectat si nu mai exista incredere ca produsele fabricate sunt conform CESS si
modelului aprobat prin “examinare UE de tip”. — in acest caz, se o comunicare de
suspendare temporara sau de retragere/incetare a valabilitatii certificarii;

ICSPM-CS poate suspenda certificarea cand apar urmatoarele situatii:
neindeplinirea de catre client a unor conditii pentru certificare;
daca la desfasurarea supravegherilor sunt constatate abateri de la prezentele conditii si
de la obligatiile asumate de client prin documentele sistemului calitatii aprobat, inclusiv
abateri referitoare la utilizarea referintelor la semnificatia certificarii acordate;
neconformarea sistemului de control cu noi referentiale de certificare (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;
neindeplinirea la termenele stipulate prin contract a obligatiilor financiare ale clientului,
conform facturilor emise de OC ICSPM-CS;
clientul nu asigura conditiile necesare pentru efectuarea auditurilor de supraveghere sau a
evaluarilor suplimentare la termenele stabilite;
daca exista o cerere explicita a clientului cu mentionarea duratei intreruperii productiei si
motivelor (de exemplu incetarea temporara a fabricatie, pe o perioada de peste 6 lunii).

ICSPM-CS poate retrage certificarea:

a) cand dupa 2 audituri suplimentare nu se obtin dovezi privind remedierea neconformitatilor

sau cand se obtin dovezi privind nerespectarea cu intentie a conditiilor si obligatiilor
asumate pentru sistemul deja aprobat;

b) atunci cand se obtin 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.

DOCUMENTE OFICIALE DE CERTIFICARE DUPA EVALUARI EXTRAORDINARE

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

14.

14.1.

REINNOIREA CERTIFICARII / RECERTIFICAREA

Cererea de reinnoire a evaluarii trebuie inaintata de client cu minim 9 luni si maxim 12

luni inainte de expirarea valabilitatii certificatului de aprobare a sistemului calitaji.
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15. INFORMAREA ALTOR PARTI REFERITOR LA DECIZIILE DE CERTIFICARE LUATE DE
OC ICSPM-CS

15.1. OC ICSPM-CS informeaza MMJS, ca autoritate de notificare in domeniul EIP, in
legatura cu aprobarile sistemului calitatii emise sau retrase si, in mod periodic sau la cerere, pune
la dispozitia MMJS lista respectivelor aprobari ale sistemului calitatii care au fost refuzate,
suspendate sau restrictionate in alt mod.

15.2. OC ICSPM-CS informeaza celelalte organisme notificate in legatura cu aprobarile
sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat, retras sau supus unor alte restrictii si, la cerere,
in legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis.

16. OBLIGATII $I DREPTURI ALE CLIENTILOR, TITULARI DE CERTIFICATE DE
APROBARE A SISTEMULUI CALITATII

16.1. Timp de 10 ani dupa introducerea pe piata a EIP fabricat in baza certificatului de
aprobare a sistemului calitatii, producatorul pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale:
A) documente la care se face referire in legislatie:

(a) documentatia mentionata la punctul 3.1 din anexa VIl a Regulamentului (UE) 2016/425,
respectiv documentatia referitoare la sistemul de calitate, care a stat la baza aprobarii
initiale a sistemului;

(b) informatiile referitoare la modificarile efectuate asupra documentatiei referitoare la sistemul
de calitate, astfel cum au fost aprobate;

(c) deciziile si rapoartele emise de OC ICSPM-CS (certificatul de aprobare si orice alt
supliment la acesta, inclusiv comunicarile de aprobare a unor modificari, precum si
rapoartele de audit, rapoartele de vizitd sau rapoartele de testare/incercare emise de
organism sau din dispozitia organismului);

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

B) Inregistrarile si datele urmatoare:
(al)inregistrarile referitoare la instruire;
(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 potentiali 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.



