INSTITUTUL NATIONAL DE CERCETARE DEZVOLTARE
PENTRU PROTECTIA MUNCII- «Alexandru Darabont »-Bucuresti
I.N.C.D.P.M. - « Alexandru Darabont »-Bucuresti

ORGANISMUL DE CERTIFICARE " ICSPM - CS"
-OCICSPM - CS -

REGULAMENT PRIVIND APLICAREA PROCEDURII «SISTEM DE DE ASIGURARE A
CALITATII EC A PRODUCTIEI, PRIN SUPRAVEGHERE» PENTRU EIP DE CONCEPTIE
COMPLEXA
(Cod: R- PG EIP SA - 01 CRIT SA

Data aprobarii: 30.05.2017

Data intrarii in vigoare: 15.06.2017

APROBAT : Presedinte organism de certificare
ICSPM-CS
dr. ing. Doru Costin DARABONT

ELABORAT Sef certificare EIP
ing. Nicoleta CRACIUN

VERIFICAT Responsabil cu asiguarea calitatii
ing. Emilia DOBRESCU

Editia 7 Rev. 1

Exemplar nr. 1 2 3 4 5

Pag.1 din 26 (fara annexe)

Acest document este proprietatea OC ICSPM-CS din cadrul INCDPM

Reproducerea integrala sau partiala a acestui document in orice publicatii si prin orice procedeu
(electronic, mecanic, fotocopiere, microfilme, etc) este interzisa daca nu exista acordul scris al OC
ICSPM-CS.



OC ICSPM-CS REGULAMENT PRIVIND APLICAREA PROCEDURII Editia : 7 Rev. 1

«SISTEM DE DE ASIGURARE A CALITATII EC A Dataemiteri

DE CONCEPTIE COMPLEXA - ,
Cod: R — PG EIP SA - 01 CRIT SA Pagina 2 din 26
CUPRINS
L T = USSR 3
2. DOMENIU DE APLICARE ALE PROCEDURII/SCHEMEI DE CERTIFICARE ..............cccc...... 3
3. TERMENI ST ABREVIERI .....uiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeiiiiieisesees s ssssssssssssssssnsnnes 4
3.1, Termeni Si definifii ......oovveiii i e aana 4
T Y o =Y/ T ¢ OSSPSR 5
4. REFERENTIALE . ... . a e e 6
4.1. Referentiale generale ... 6
4.2.  Referentiale SPECIiCE ......cccii i 6
4.3. Referentiale specifice pentru derularea procesului de certificare..........cccccceeiiiieevriieiiinnnnnn. 6
5. AUTORITATE S| RESPONSABILITATI ALE PRODUCATORULUI SI OC ICSPM-CS............. 6
5.1. Responsabilitati ale produCatorulUi.............ooeuureiiii i e 7
5.2. Responsabilitati ale OC ICSPM-CS...... ..o enaeaenene 7
6. CERINTE PENTRU ACORDAREA S| MENTINEREA CERTIFICARIL.........ccccvovveeeeeeianannee 8
6.1. Cerinte privind SOICIHANTUL ... e 8
6.2. Cerinte pentru cererea de CertifiCare ................uuuuuuuiiiiiiiiiiii e 8
6.3. Cerinte pentru aprobarea se mentinerea certifiCarii ...........ccccoeeviiiiiiiiiiii 11

7. ETAPE LA APLICAREA PROCEDURII/SCHEMEI DE CERTIFICARE $I REGULI SPECIFICE
17

7.1, Informare INIIAla.............uuuenie e 17
7.2. Initiere — solicitare/cerere de CertifiCare ...........viiiiii e e 17
AR T Y o F- = =T [ e - | 17
A T O o ] 1 - Tod = 1 - NS 18
7.5. Evaluare (selectare si determinare) in vederea aprobarii................euueeemueeemmmmmeiimnmiinnninennnnn. 18
7.6. Evaluarea suplimentara (€ UMMEIIre) ............uuuuuuummmmmineneuenunennnennnnnnnnnnnnnnnnnnsnnnesennnnnnnnnnnnnne 20
7.7. Raportarea rezultatelor evaluarii Tn vederea aprobarii ..........cccooeeeiiiiiiiiiiiiiie e, 20
7.8. Intalnire pentru concilierea divergentelor...............c.cveveueeveueeeeeeeeeeeeeeeeeee e 20
40 Y - 1.2 21
7.10. (U= =T o [T o 4T PP 21
7.11. Emitere documente oficiale de CertifiCare.............voiiiiiiiiiiiii e 22
7.12. YUl o] o \V=To | a1=T L= ST 22
7.13. Decizii referitoare la certificare in perioada de supraveghere..............cccccooeeeiiiiii. 23
7.14. Evaluri extraordinare — evaluarea modifiCarilor .............ccoovvviiiiii e, 24
7.15. Reinnoirea certificarii / REEVAIUAIea .........ccoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 24
8. DEFINIREA NECONFORMITATILOR......cocoiiiiteieececeee ettt a e ave e, 24

9. MODIFICARI FATA DE EDITIA SAU REVIZIA PRECEDENTA ........cccovvviiieieeieeeeeeeee 26



OC ICSPM-CS REGULAMENT PRIVIND APLICAREA PROCEDURII Editia - 7 Rev. 1
«SISTEM DE DE ASIGURARE A CALITATII EC A YRR
DE CONCEPTIE COMPLEXA : ,
Cod: R — PG EIP SA - 01 CRIT SA Pagina 3 din 26

1. SCOP

Prezentul document a fost elaborat in scopul prezentarii clientilor si altor parii interesate a
principalelor reguli aplicate de organismul de certificare notificat ICSPM-CS (abreviat in continuare
OC ICSPM-CS) din cadrul Institutului National de Cercetare-Dezvoltare pentru Protectia Muncii
(INCDPM) din Bucuresti la certificarea prin schema generala de certificare /procedura "sistem de
asigurare a calitati EC a productiei, prin supraveghere" a modelelor de EIP de conceptie
complexa, conform prevederilor din art. 11B din directiva europeana 89/686/CEE, respectiv din
sectiunea a 4-a pct. B a Hotararii Guvernului nr. 115/2004.

Prin prezentul document se stabilesc:

- conditii pentru acceptarea cererii de certificare;

- criterile generale pentru aprobarea sistemului de control al calitatii productiei de EIP de
conceptie complexa aplicat de un producator si pentru mentinerea valabilitafii certificarii
acordate;

- reguli procedurale specifice privind derularea activitatilor.

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 - 01), si care cuprinde conditii generale
referitoare la:

- autoritatea si responsabilitatile OC ICSPM-CS si ale clientului in procesul de certificare;

- tipuri de decizii si documente oficiale de certificare;

- obligatii ale clientilor, furnizori de produse certificate de OC ICSPM-CS;

- informatii privind procedurile de tratare a apelurilor si reclamatiilor.

Acest document se aplica de OC ICSPM-CS ca organism notificat de Comisia Europeana, cu
numarul de identificare 1805.

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

2. DOMENIU DE APLICARE ALE PROCEDURII/SCHEMEI DE CERTIFICARE

2.1. Procedura/ schema generala de certificare ,sistem de asigurare a calitatii EC a produciiei,
prin supraveghere” se aplica pentru EIP de categoria Il de certificare, prevazute la articolul 8(4)
din directiva europeana 89/686/CEE, respectiv articolul 15 alin. (1) lit. b) si alin. (3) din HG nr.
115/2004, care au fost supuse anterior examinarii EC de tip, de:

¢ OCICSPM-CS;

e alte organisme notificate, cu exceptia altor organisme notificate roméne.

Procedura se aplica pentru urmatoarele grupe de EIP care se incadreaza in domeniul de
competenta notificat al OC ICSPM-CS:

a) aparate de protectie respiratorie filtrante, destinate protectiei impotriva aerosolilor solizi
si lichizi sau impotriva gazelor iritante, periculoase, toxice;

b) aparate de proteciie respiratorie care asigura izolare completa fata de atmosfera;

c¢) EIP care asigura numai o protectie limitata in timp impotriva actiunilor chimice;

d) echipamente de interventie Tn medii cu temperaturi Tnalte, ale caror efecte sunt
comparabile cu cele ale unei temperaturi a aerului egale sau mai mari de 100°C si care pot fi sau
nu caracterizate de prezenta radiatiilor infrarosii, flacarilor sau a proiectiilor de mari cantitati de
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metal topit; se considera ca se incadreaza in acest grup, EIP impotriva arcului electric, EIP care se
incadreaza cel putin in clasele B2 C2 E1 F2;

e) EIP pentru protectie impotriva caderilor de la Tnaltime;

f) EIP pentru protectie impotriva riscurilor electrice si tensiunilor periculoase sau cele
utilizate ca izolante pentru lucru la tensiune nalta.

2.2.  In conformitate cu politica adoptata, ICSPM-CS nu aplica procedura “sistem de asigurare a
calitatii EC a productiei, prin supraveghere” pentru modele de EIP destinate a fi utilizate exclusiv in
domeniul minier.

3. TERMENI $1 ABREVIERI
3.1. Termeni si definitii

In legaturd cu prezentul document se aplica termenii si definitile din referentialele mentionate in
continuare, precum si termenii din EN ISO/CEl 17000. Pentru facilitarea aplicarii procedurii,
explicitdm Tn continuare unii dintre termenii utilizat;.

Cerinta pentru = cerinta care are legatura directa cu un produs, specificata in standarde sau in

produs alte documente normative identificate prin schema de certificare; cerintele
pentru produs sunt stabilite in documente normative, cum ar fi reglementari
tehnice, directive, regulamente sau in standarde si specificatii tehnice
Tn contextul prezentului document acest tip de cerinte sunt definite si ca «cerinte
aplicabile modelului/tipului de produs» si se refera strict la cerintele aplicabile
pentru ca produsul sa fie sigur in utilizare, si includ, in functie de schema de
certificare, cerintele referitoare la continutul informatiilor furnizate de producator
pentru utilizatori, cerintele referitoare la mijloacele de control al calitatii sau
procesul de fabricatie

Cerinta pentru = cerinta specificata, inclusiv cerinta pentru produs, care este indeplinita de

certificare client, ca o conditie pentru stabilirea sau mentinerea certificarii
In contextul prezentului document, cerintele pentru certificare sunt desemnate
in sens global ca «cerinte» si includ cerinte aplicabile modelului /tipului de
produs sau procesului de fabricatie, « cerintele generale de certificare »
(cerintele aplicabile in conformitate cu reglementari tehnice, directive,
regulamente, standarde sau alte referentiale aplicabile de OC ICSPM-CS,
inclusiv standardul referitor la functionarea unui organism de certificare, de
exemplu cerintele referitoare la tipurile de documente si informatiile incluse in
acestea ce se prevazute de legislatia aplicabila, Tncheierea acordului de
certificare/contractului, furnizarea accesului la produsele certificate pentru
activitati de supraveghere) si cerintele pentru certificare ale OC ICSPM-CS,
(respectiv cerintele impuse clientului de catre OC ICSPM-CS pentru a se
respecta propriile reguli de funcfionare si a putea indeplini clauzele
contractuale, de eexmplu completarea de catre client a unor formulare
specifice, plata tarifelor, furnizarea de informatii despre modificarile aduse
produselor certificate sau reclamaitji in termenele prevazute)

Certificare = activitate de evaluare a conformitatii de terta parte
= atestare de terta parte referitoare la produse, procese, sisteme sau persoane,
unde atestare = emitere a unei declaratii, bazata pe o decizie in urma unei
analize care stipuleaza ca indeplinirea cerintelor specificate a fost demonstrata
= procedura prin care o terta parte da o asigurare in scis ca un produs, proces
sau serviciu este conform cu conditiile specificate
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Domeniul = identificarea:
certificarii produsului (produselor), procesului (proceselor) sau a serviciilor pentru
care este acordata certificarea;
schemei de certificare aplicabila, si
a standardului (standardelor) si a altui (altor) document (documente)
normative (normative), inclusive a datei de publicare a acestora, fata de care se
judeca daca produsul (produsele), procesul (procesul) sau serviciul (serviciile)
sunt conforme
Evaluarea = demonstrarea indeplinirii cerintelor specificate referitoare la un produs,

conformitatii

Schema de
certificare
Sistem de
certificare
sistem de
management
sistem de

management al
calitatii

3.2.  Abrevieri

proces, sistem, persoana sau organism.

NOTA 1- Domeniul care constituie subiectul evaluarii conformitatii include
activitati cum ar fi incercarea, inspectia si certificarea.

Nota 2- Expresia "obiect al evaluarii conformitatii" sau "obiect" este utilizata
pentru a cuprinde orice material, produs, instalatie, proces, sistem, persoana
sau organism caruia i se aplica evaluarea conformitatii

sistem de certificare asociat produselor specificate pentru care se aplica
aceleasi cerinte specificate, reguli si proceduri specifice

reguli, proceduri si management pentru realizarea evaluarii conformitatii
NOTA: Sistemele de evaluare a conformitatji pot fi aplicate la nivel international,
regional, national sau subnational

ansamblu de elemente corelate sau in interactiune prin care se stabilesc politica
si obiectivele si prin care se realizeaza aceste obiective

sistem de management prin care se orienteaza si se controleaza o organizatie
in ceea ce priveste calitatea

NOTA: in legislatia specifica aplicabila EIP, se utilizeazi termenul ,sistem de
control al calitatii”

Tn cadrul prezentei proceduri se utilizeaza urmatoarele abrevieri:

EIP
OCICSPM - CS
INCDPM

NBC-EIP
directiva EIP
89/686/CEE

HG 115/2004

CESS
Ghidul
2010

EIP,

editia

Echipament individual de protectie

Organismul de certificare ICSPM - CS

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

Coordonarea Europeana a Organismelor Notificate in domeniul EIP
Directiva 89/686/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1989 privind
armonizarea legislatiei Statelor Membre referitoare la echipament
individual de protectie si directivele de completare 93/95/CEE,
93/68/CEE, 96/58/CE

Hotararea Guvernului nr. 115 din 05/02/2004 privind stabilirea cerintelor
esentiale de securitate ale echipamentelor individuale de protectie si a
conditiilor pentru introducerea lor pe piata cu modificarile ulterioare din
Hotarare nr. 809 din 14/07/2005

Cerinte esentiale de sanatate si securitate

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

4. REFERENTIALE

4.1. Referentiale generale

La derularea procedurii “sistem de asigurare a calitatii EC a productiei, prin supraveghere” OC
ICSPM - CS aplica reguli in conformitate cu conditiile si recomandarile incluse in:
- art. 11B din directiva EIP 89/686/CEE, respectiv Sectiunea a 4-a, punctual B, art. 27-32
din HG 115/2004;

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

Acolo unde este necesar, interpretarea cerinfelor din legislatie se face luand in considerare:
- Ghidul EIP, versiunea 2010 disponibil, la adresele web:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-
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/leqgislation/personal-protective-
equipment/notified-bodies/index en.htm.;

4.2. Referentiale specifice

Referentialele specifice unui anumit model de EIP de conceptie complexa sunt:
- certificatul de examinare EC de tip emis de un organism notificat si descrierea
modelului inclusa in acesta;

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

4.3. Referentiale specifice pentru derularea procesului de certificare

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

- SR EN ISO 19011:2011 (EN I1SO 19011:2011) ,Ghid pentru auditarea sistemelor de
management”

- SR EN ISO/CEl 17021-1:2015 + SR EN ISO/CElI 17021-1:2015/C91:2015 “Evaluarea
conformitatii. Cerinte pentru organisme care efectueaza audit si certificare ale sistemelor de
management. Partea 1: Cerinte”

5. AUTORITATE SI RESPONSABILITATI ALE PRODUCATORULUI Sl OC ICSPM-CS

Autoritatea si responsabilitatile generale ale clientului si OC ICSPM-CS sunt incluse in documentul


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-equipment/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-equipment/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/personal-protective-equipment/notified-bodies/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/personal-protective-equipment/notified-bodies/index_en.htm
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.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 esunt detailate elemente specifice schemei de certificare ,sistem de asigurare a calitatii
EC a productiei, prin supraveghere”.

5.1. Responsabilitati ale producatorului

5.1.1. Producatorul poarta intreaga raspundere pentru masurile adoptate pentru ca procesul de
fabricatie, inclusiv inspectia finala a EIP si incercarile, sa asigure omogenitatea productiei si
conformitatea EIP cu modelul descris in certificatul de examinare EC de tip si cu cerintele
esentiale.

Chiar daca a apelat la consultanti sau subcontractanti, producatorul sau, in functie de mandatul
acordat, reprezentantul sau stabilit in UE, poarta intreaga raspundere pentru:

- activitatile proprii;

- documentele emise;

- declaratiile inscrise in documente;

- calitatea exemplarelor fabricate, din modelul de EIP supuse certificarii.

Responsabilitatile sale se refera si la:

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

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

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

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

5.1.2. Dupa acordarea certificarii, clientul (titularul certificatului) poarta intreaga raspundere
referitor la:
- conformitatea produselor fabricate si furnizate cu CESS si modelul aprobat prin
“examinare EC de tip”;
- daunele datorate pentru produsele defecte, conform legislatiei in vigoare.

5.2. Responsabilitati ale OC ICSPM-CS

5.2.1. 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
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suplimentare;
- efectuarea in termenele planificate a activitatilor specifice.

5.2.2. OC ICSPM-CS este responsabil pentru pastrarea confidentialitati asupra informatiilor
furnizate de client sau obfinute in cursul derularii procedurii, inclusiv asupra neconformitatilor
semnalate in cursul derularii, fatd de orice parte, cu exceptia autoritatii competente, a organismului
de acreditare national si a organismelor notificate.

5.2.3. OC ICSPM-CS are autoritatea deplina privind:
- stabilirea programului de audit si a planurilor de audit sau a vizitelor inopinate;
- ierarhizarea neconformitatilor;
- deciziile de certificare.

6. CERINTE PENTRU ACORDAREA S| MENTINEREA CERTIFICARII
6.1. Cerinte privind solcitantul

6.1.1. Solicitantul /clientul trebuie sa fie:
- producatorul unui model de EIP de conceptie complexa;
- reprezentant autorizat al producatorului, stabilit intrun stat membru UE.

6.1.2. In cazul in care solictantul/clientul nu este producatorul efectiv al EIP, ci executd produsul
prin subcontactare, el trebuie:

- fie sa dispuna de mijloacele necesare pentru a efectua pe produsul final sau pe
esantioane corespunzatoare din produsul final incercarile adecvate, definite in standardele
armonizate aplicabile EIP, sau alte incercari necesare pentru a demonstra conformitatea cu CESS,;

- fie sa dispuna de acorduri adecvate cu subcontractantii prin care se asigura (inclusiv prin
evaluari periodice) ca acestia efectueaza pe fluxul tehnologic sau in faza finala Tncercarile
adecvate, definite in standardele armonizate aplicabile EIP, sau alte incercari necesare pentru a
demonstra conformitatea cu CESS.

6.2. Cerinte pentru cererea de certificare

6.2.1. Cererea trebuie sa se refere la productia unor modelele de EIP care au fost supuse
procedurii "examinare EC de tip" la un organism natificat.

6.2.2. Se considera cerere si optiunea privind aplicarea acestei proceduri exprimatda de un
producator la eliberarea de catre OC ICSPM-CS a certificatului de examinare EC de tip pentru un
model de EIP de conceptie complexa.

6.2.3. Cererea se poate referi si la produse care au fost supuse procedurii "examinare EC de tip"
la alt organism, dar in acest caz, clientul/solicitantul trebuie
- sa garanteze ca nu a Tnaintat o cerere similara altui organism notificat sau sa furnizeze
dovezi suficiente ca a expirat contractul incheiat cu alt organism pentru aplicarea unei
proceduri de control al EIP fabricate;
- sa se angajeze ca va efectua cu celeritate demersurile pentru comunicarea modificarilor
referitoare la marcare catre organismul notificat care a efectuat «examinarea EC de
tip».

6.2.4. Se poate solicita evaluarea sistemului:

- separat pentru fiecare model de EIP de conceptie complexa fabricat;
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pentru mai multe modele de EIP de conceptie complexa fabricate.

6.2.5. In vederea aprobarii sistemului, solicitantul trebuie sa intocmeasca si sa inainteze
urmatoarele documente:
6.2.5.1. Cerere de evaluare, care trebuie sa contina:

numele si adresa solicitantului, daca este diferit de producator;

date de identificare a modelului/modelelor de EIP de conceptie complexa: denumirea
modelului/modelelor de EIP de conceptie complexa, simbol (numar de model),
denumirea organismului/organismelor de certificare care a/au efectuat examinarea EC
de tip, numarul certificatului/certificatelor de examinare EC de tip acordat/acordate;

date de identificare a producatorului (daca e diferit de solicitant) si/sau a locului
/locurilor de fabricatie: numele si adresa firmei producatoare, locul de fabricatje;

Se recomanda ca cererea sa fie intocmita conform modelului existent pe site-ul INCDPM,
www.inpm.ro (formular F - PG EIP SA - 01.1), cu completarea tuturor campurilor.

Pentru modelele de EIP certificate anterior de OC ICSPM-CS prin ,examinare EC de tip”, se
considera solicitare/cerere oficiala si optiunea privind aplicarea acestei proceduri, exprimata de
producator/reprezentantul acestuia prin completarea formularului tipizat corespunzator (formular
F — PG CERT — 06 EIP OPTIUNE), la eliberarea documentelor oficiale de certificare.

In vederea sistematizarii informatiilor, se recomanda ca cererea sa fie insotitd de Fisa de
autoevaluare la aplicarea procedurii "sistem de asigurare a calitali EC a productiei, prin
supraveghere" (formular F - PG- EIP SA - 01.2) disponibila pe site.

6.2.5.2. Acceptul oficial al producatorului de a permite evaluarea, atunci cand producatorul este

diferit de solicitant sau un angajament al solicitantului de a ob{ine acest accept intr-un
tremen rezonabil.

6.2.5.3. Un set sistematizat de documente coniindnd informatii relevante despre

modelul/modelele de EIP supus/e procedurii, autentificate (stampilate) de catre
producator, care sa contina:

copie dupa documentatia tehnica care a facut obiectul examinarii EC de tip, conform
sectiunii a 3-a din HG nr. 115/2004;

declaratie de conformitate emisa de producator;

copie dupa certificatul de conformitate prin "examinare EC de tip", inclusiv eventuale
extinderi;

copie dupa buletine de incercari care au fost utilizate Th cursul examinarii EC de tip;
copii ale documentelor inaintate de client catre organismul care a efectuat examinarea
EC de tip, prin care s-a solicitat aprobarea pentru efectuarea anumitor modificari ale
documentatiei sau modelului, extinderi sau limitari ale certificatului si copii ale
documentelor care cuprind deciziile acestui organism (daca e cazul).

Aceste documente nu trebuie inaintate daca modelul /modelele a (au) fost supuse “examinarii EC
de tip” la ICSPM-CS.

6.2.5.4.
proiectat

Un set sistematizat de documente prin care se prezinta sistemul de control al calitatji
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Documentatia privind sistemul de control al calitatii trebuie sa cuprinda, in special, o descriere
corespunzatoare a:
a. obiectivelor calitatii, a organigramei, a responsabilitatilor personalului de conducere si a
atributiilor acestuia in ceea ce priveste calitatea produselor;
b. verificarilor si incercarilor care trebuie efectuate asupra produsului dupa fabricare;
c. mijloacelor care trebuie utilizate pentru a verifica functionarea eficienta a sistemului de
control al calitatji.

Documentatia ar trebui sa fie sub forma unui manual, proceduri si instructiuni de lucru ajutatoare
sau alte documente similare. Scopul sistemului trebuie specificat. In general, manualul supus
evaluarii ca anexa la cerere trebuie sa fie un document de politica ce trebuie sa puna in evidenta
sistemul implementat si referinte la procedurile detailate aflate la sediu.

6.2.5.5. Angajamentul de a indeplini obligatiile care rezulta din sistemul de asigurare a
calitatii aprobat si de a mentine eficienta acestuia.

Daca este cazul, se vor intocmi angajamente atat de catre producatorul aparent, cat si de catre
producatorul efectiv.

In cazul in care aplicarea procedurii de certificare se efectueazd la cererea unui producator
aparent (de exemplu un importator, distribuitor care introduce EIP pe piata sub nume propriu-sub
propia marca) sau de catre reprezentantul autorizat al producatorului, trebuie sa existe documente
scrise emise de reprezentantul legal al organizatiei care produce efectiv EIP referitoare la
angajamentul privind indeplinirea conditiilor si acceptul pentru efectuarea auditurilor.

Se recomanda ca angajamentul sa fie intocmit conform modelului existent pe site-ul INCDPM,
www.inpm.ro (formular F - PG- EIP SA- 01.3).

6.2.6. Se recomanda ca informatiile furnizate sa se refere de asemenea la:
- numele si functia persoanei desemnate de client pentru a o reprezenta n relatiile cu OC
ICSPM-CS si care sa aiba autoritatea pentru:
o anegocia aspecte procedurale;
o aanaliza comunicarile OC ICSPM-CS;
o a furniza informatiile sau datele solicitate;
o aridica documente oficiale de certificare si documentatia tehnica aprobata.
- numarul de salariati implicati in realizarea produsului.
- numele si adresa subcontractaniilor si locul de fabricatie a componentelor
subcontractate.

6.2.7. 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.

6.2.8. In cazul in care informatiile prezentate nu sunt suficiente, ICSPM-CS poate solicita
completarea lor sau confirmarea existentei lor la sediul producatorului (de exemplu prin
completarea unui chestionar /o figd de autoevaluare).

6.2.9. Este interzisa retragerea solicitarii in cursul evaluarii si Thaintarea unei cereri catre alt
organism.

In cazul in care se obtin dovezi c& aceastd conditie nu a fost respectata din vina clientului, OC
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ICSPM-CS va comunica autoritatii competente pentru domeniul EIP (Ministerul Muncii, Familiei,
Protectiei Sociale si Persoanelor Varstnice) situatia creata si va solicita intreruperea procedurii la
al doilea organism, cu suportarea de catre solicitant a tuturor costurilor aferente.

6.3. Cerinte pentru aprobarea se mentinerea certificarii

6.3.1. Pentru a fi aprobat, orice sistem de asigurare a calitafii trebuie sa indeplineasca
urmatoarele conditji:

a) Sistemul de control al calitatii 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.

b) Documentatia privind sistemul de control al calitatii trebuie sa cuprinda informatiile
indicate la punctul 6.2.5.4.

Cerintele in raport cu care se efectueaza evaluarea se limiteaza la EIP de categoria Ill, cu marcaj
CE conform directivei 89/686/CEE. Aceasta nu implica Tnsa ca este necesara modificarea
documentatiei sistemului calitatii realizata la nivelul intregii intreprinderi pentru a se referi doar la
departamentele/sectiile implicate in realizarea EIP de conceptie complexa.

6.3.2. Se considera ca sunt indeplinite conditile de la punctul 6.3.1 atunci cand documentatia
sistemului calitatii si sistemul de control al calitatii indeplinesc cerintele minime din tabelul 1.
Aceste conditii sunt cele prevazute in SR EN ISO 9001: 2008 “ Sisteme de management a calitatii.
Cerinte”, cu observatiile/derogarile redactate cu fonturi subliniate.

6.3.3. OC ICSPM-CS poate lua in considerare certificari existente referitoare la sistemul de
asigurare a calitatii (SR EN ISO 9001: 2008), 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.

Tabel nr. 1- Cerinte minime pe care trebuie sa le indeplineasca sistemele care sunt conform
articolului 11 B din directiva EIP 89/686/CEE (art. 27-32 din HG 115/2004)

Conditii, cu referinta la SR EN ISO 9001: 2008 Comentarii

Trebuie sa includa sau sa
faca referire la obiectivele
calitatii.

De documentat modul de
identificare clar si
mecanismele de control ale
proceselor externe, in
special in cazul in care
organizatia nu fabrica ea
insasi EIP. Se vor avea in
vedere si clauzele 7.4.1.

4 Sistem de management al calitatii

4.1 Cerinte generale

Conformitatea cu clauza 4.1 din SR EN ISO 9001: 2008

Sistemul calitatii trebuie sa asigure conformitatea produsului cu
produsul descris in certificatul de examinare EC de tip

Sistemul trebuie sa fie documentat sub forma de manual, proceduri
si instructiuni de lucru.
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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

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.

4.2.4 Controlul inregistrarilor

Conformitatea cu clauza 4.2.4 din SR EN I1SO 9001: 2008
Trebuie pastrate cel putin 10 ani dupa livrarea ultimului
exemplar de EIP cel putin urmatoarele documente:

- cele care deriva din cerintele legale;

- Inreqistrarile referitoare la instruire;

- date privind inspecitiile si incercarile;

- date referitoare la calibrari.

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
fabricat al modelului de EIP

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

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

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 EC de tip..

Toate elementele, cerintele si prevederile adoptate sunt
documentate in mod ordonat si sistematic in forma unor
politici, proceduri si instructiuni scrise.
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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 EC de tip in cazul modificarilor de
proiect/model definit in certificatul de examinare EC 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 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

Trebuie specificata
persoana sau functia
(persoanele sau functjile) cu
responsabilitati si autoritafj
pentru calitatea produsului si
contactarea /anuntarea
organismului notificat privind
orice probleme ale
sistemului calitatii sau
produsului.

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.

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

Sistemele de analiza si audit
trebuie sa includa acele
departamente /pozitji
responsabile de
conformitatea cu directiva
EIP

6 Managementul resurselor

6.1 Asigurarea resurselor

Conformitatea cu clauza 6.1 din SR EN ISO 9001: 2008
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 ISO 9001: 2008
6.3 Infrastructura

Conformitatea cu clauza 6.3 din SR EN ISO 9001: 2008
6.4 Mediu de lucru

Conformitatea cu clauza 6.4 din SR EN ISO 9001: 2008

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

7 Realizarea produsului
7.1 Planificarea realizarii produsului
Conformitatea cu clauza 7.1 din SR EN ISO 9001: 2008
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7.4 Aprovizionare

7.4.1 Procesul de aprovizionare

Conformitatea cu clauza 7.4.1 din SR EN ISO 9001: 2008
Fabricarea, incercarile si inspectia finald subcontractate
(responsabilitatea pentru a asigura conformitatea cu cerintele
specifice nu poate fi subciontractata )

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 Thainte de a fi recontactati.

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

Organismul notificat este
responsabil pentru a se
asigura ca sistemul calitatji
al producatorului este
conform cerintelor din
articolul 11 B si aceasta
poate include evaluari la
sediu al oricarei activitafj
subcontractate care ar
putea avea un potential
impact asupra conformitaji
cu examinarea EC de tip
si/sau cu articolul 11 B.

7.4.2 Informatii referitoare la aprovizionare

Conformitatea cu clauza 7.4.2 din SR EN ISO 9001: 2008
7.4.3 Verificarea produsului aprovizionat

Conformitatea cu clauza 7.4.3 din SR EN ISO 9001: 2008
A. Se verificd aranjamentele implementate daca produsele
procurate pot compromite tipul de protectie.

B.Incercdri de rutind sau inspectii 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 EC 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
7.5.3 Identificare si trasabilitate

Conformitatea cu clauza 7.5.3 din SR EN ISO 9001: 2008
Sunt stabilite si mentinute proceduri pentru identificarea produsului
in toate etapele de productie, inspectia finald a echipamentelor,
incercare si introducere pe piata.

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

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

Nu se cere trasabilitate. Se
cere identificarea produsului
pentru a acoperi tipul,
modelul, numarul partilor
etc.
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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.

8 Masurare, analiza si imbunatatire
8.1 Generalitati
Conformitatea cu clauza 8.1 din SR EN 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 putin la fiecare 12 luni, dar la maximum 14 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 masura 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 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.
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8.3 Controlul produsului neconform

Conformitatea cu clauza 8.3 din SR EN ISO 9001: 2008

a) Trebuie sa existe un sistem pentru a identifica clientii.

b) Producatorul trebuie sa actioneze daca au fost furnizate unui
client produse neconforme.

c) In cazul b), producétorul informeaza clientul si organismul
notificat responsabil pentru supravegherea conform articolului 11 B.
d) In cazul b) si dacd natura neconformitatii ar putea afecta protectia
utilizatorului, si daca nu este posibila trasabilitatea produsului,
trebuie adoptate masuri suplimentare pentru a informa utilizatorii, de
exemplu prin amplasarea de informatii in publicatiile adecvate.

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

Se includ reclamatjile

8.5 imbunatatire clientilor, returnari de
8.5.2/ 8.5.3 Actiune corectival/ Actiune preventiva garantii si returnari de
Conformitatea cu clauza 8.5.2 din SR EN I1SO 9001: 2008 produse.

6.3.4. Pentru ca sistemul de control al calitatii sa fie aprobat si certificarea acordata sa-si mentina
valabilitatea, Tn cursul auditurilor de aprobare sau supraveghere nu trebuie sa se semnaleze
neconformitati ale documentatiei tehnice prezentate spre examinare sau ale exemplarelor
fabricate; sunt acceptate observatii.

6.3.5. Initierea procedurii implica faptul ca OC ICSPM-CS acorda clientului automat si pe
perioada limitata, pana la evaluarea sistemului, licenta/dreptul ca, dupa ce se asigura ca fiecare
exemplar de EIP fabricat este conform modelului aprobat prin examinarea EC de tip”, sa aplice pe
EIP marcajul CE insotit de numarul de identificare al OC ICSPM-CS ca organism notificat (1805) si
sa faca referire la organism in documentatia prevazuta de legislatie si in materiale informative.

6.3.6. Dreptul/Licenta mentionat(a) la pct. 6.3.5 poate fi retrasa in orice moment, temporar sau
definitiv in cazul in care:

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

- pe parcursul verificarilor OC ICSPM-CS identifica neconformitati ale sistemului care pot
conduce la neconformitati majore ale EIP in raport cu CESS, care pun in pericol viata
sau securitatea utilizatorilor

6.3.7. Dreptul/Licenta mentionat(a) la pct. 6.3.5 poate fi mentinuta cu restrictii, respectiv poate fi
conditionata de adoptarea de masuri de catre client/producator, in cazul in care pe parcursul
auditurilor si evaluarilor OC ICSPM-CS identifica neconformitafi ale sistemului care conduc la
neconformitati ale EIP in raport cu standardele sau specificatiile aplicabile si/sau cu modelul
aprobat prin examinare EC de tip.

6.3.8. Clientul trebuie sa faca referire la organismul de certificare si sa aplice numarul de
identificare al organismului numai in legatura cu modelele de EIP de conceptie complexa
mentionate in anexa la certificatul de aprobare acordat.

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

6.3.10. Orice plan elaborat de producator privind modificarea sistemului de control al calitatii deja
aprobat trebuie supus evaluarii si aprobarii de OC ICSPM-CS. Modificarea poate fi efectuata numai
dupa obtinerea aprobarii de la OC ICSPM-CS.

7. ETAPE LA APLICAREA PROCEDURII/SCHEMEI DE CERTIFICARE $I REGULI
SPECIFICE

Derularea procedurii /schemei de certificare “sistem de asigurare a calitatii EC a productiei, prin
supraveghere” implica:

a) evaluarea si aprobarea de catre organismul de certificare a sistemului de control al
calitatii proiectat si implementat de un producator de EIP de conceptie complexa

b) supravegherea anuala a sistemului, efectuata de catre organismul de certificare pentru a
se asigura ca producatorul isi indeplineste corect obligatiile care decurg din sistemul de control al
calitatii aprobat.

Organismul de certificare efectueaza activitatile relevante prevazute in acest capitol, in termenele
prevazute in contract, comunica clientului neconformitatile semnalate, efectueaza cat mai rapid
reevaluarile necesare privind masurile corective adoptate de client, daca e cazul si comunica
decizia de certificare. Daca e cazul, colaboreaza cu organismul notificat care a efectuat
“‘examinarea EC de tip”.

7.1. Informare initiala

OC ICSPM-CS furnizeaza informatii despre procesul de certificare, precum si modelul de
solicitare/cerere, prin intermediul documentelor disponibile pe site-ul INCDPM, www.inpm.ro, la
sectiunea ,Domenii de cercetare/Organismul de certificare/Domenii de competenta”.

7.2. Initiere — solicitare/cerere de certificare

7.2.1. Initierea procedurii are loc in momentul naintarii cererii oficiale de certificare.

7.2.2. OC ICSPM-CS examineaza daca sunt indeplinite conditiile referitoare la client. In cazul in
care nu se accepta cererea, se inainteaza comunicare catre solicitant, cu motivarile pertinente.

7.3.  Analiza solicitarii

7.3.1. Analiza solicitarii are ca scop:
- de a identifica daca infomatiile furnizate de client sunt suficiente;
- de a determina competenta si capabilitatea OC ICSPM-CS de a efectua activitatile;
- desemnarea evaluatorului sef;
- valuarea volumului de munca, a costurilor preliminate, a programului de lucru cu
termene orientative pentru comunicarea rezultatelor:
- stabilirea programului de audit.
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7.3.2. Daca e cazul, se solicita clientului furnizarea de informatii sau documente suplimentare.

7.4. Contractarea

7.4.1. Evaluarea si certificarea se efectueaza ca urmare a unui contract intre cele doua parti.
ICSPM-CS aplica de tarife adecvate tipului si marimii intreprinderii evaluate.

7.4.2. Daca documentatia este completa, se intocmeste proiectul de contract, in 2 exemplare,
care trebuie semnate de reprezentantii legali ai OC ICSPM-CS si clientului.

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

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

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

7.4.6. In cazul in care clientul nu onoreaza facturile emise de OC ICSPM-CS in termenele
stabilite prin contractul/acordul de certificare, OC ICSPM-CS poate decide sistarea procedurii si
retragerea dreptului de aplicare a numarului de identificare al organismului pe fiecare exemplar
fabricat.

7.5. Evaluare (selectare si determinare) in vederea aprobarii

7.5.1. Evaluarea efectuata de ICSPM-CS trebuie sa stabileasca masura in care:
- sistemul de control al calitatii proiectat si documentat este conform conditiilor de
aprobare din capitolul 6;
- sistemul de control al calitatii functioneaza in conformitate cu acele conditiile interne
privind calitatea care au fost aprobate de organism.

Elementele suplimentare existente (de exemplu cele referitoare la obiectivele privind satisfacerea
clientilor sau a necesitatilor proprii ale producatorului in legaturd cu estetica produsului, pretul
produsului) nu vor fi luate in considerare.

7.5.2. ICSPM-CS efectueaza evaluarea in scopul obtinerii de dovezi obiective privind
conformitatea sistemului de control al calitatii proiectat si aplicat efectiv cu conditiile generale si
conditiile interne.

7.5.3. Etapele la evaluare in vederea aprobarii sunt:
7.5.3.1. Examinarea /Evaluarea documentatiei

Evaluarea documentatiei are ca scop determinarea conformitatii cu conditile prevazute in
prezentul document, precum si identificarea elementelor procesului de fabricatie care prezinta un
risc mare de generare de defecte critice si planificarea obiectivelor auditului la sediu. Se urmareste
cu prioritate existenta unor conditii interne ale producatorului care sa previna aparitia si/sau sa
asigure eliminarea defectelor critice si majore ale produselor inainte de a fi introduce pe piata. OC
ICSPM-CS intocmeste un plan de audit la sediu care se aproba de client.
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Se Tnainteaza clientului rapoarte de neconformitati, daca e cazul. Se poate inainta si un raport de
evaluare privind documentatia.

7.5.3.2. Efectuarea auditului la sediu

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

OC ICSPM-CS intocmeste un plan de audit la sediu care se aproba de client. Daca procedura
cuprinde mai multe modele fabricate prin diferite procese tehnologice, auditul la sediu trebuie sa
cuprinda cel putin un model din fiecare proces tehnologic.

Auditul la sediu se desfasoara la sediul clientului, la fiecare dintre locurile de fabricatie si, daca e
cazul, la sediul social, conform programului de audit. Daca aceleasi produse se fabrica in mai
multe locatii, OC ICSPM-CS efectueaza o esantionare.

Durata preconizata pentru un audit la sediu este de maxim 2 zile/om pentru intreprinderi mici, de
maxim 4 zile/om pentru intreprinderi mijlocii (100- 200 angajati) si maxim 8 zile/om pentru o
intreprindere mare (care fabrica mai multe sortimente).

OC ICSPM-CS executa toate evaluarile obiective necesare ale componentelor sistemului de
control al calitatii pentru a verifica, in special, daca sistemul asigura conformitatea EIP fabricate cu
modelul aprobat.

Clientul trebuie sa permita expertilor OC ICSPM-CS sa colecteze si sa verifice informatii relevante
pentru obiectivele, domeniul si criteriile auditului, prin interviuri, observare directa si analize de
documente (obiective, planuri, proceduri, instructiuni, licente si derogari, specificatii, desene
tehnice, contracte, comenzi) sau inregistrari (inspectii, minute ale sedintelor, rapoarte de audit,
inregistrari ale programelor de monitorizare si rezultatele masurarilor). Dovezile obfinute 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 Ec de tip”.

Daca este necesar, ICSPM-CS colaboreaza cu organismul notificat care a efectuat "examinarea
EC de tip" si 1i va comunica orice neconformitati identificate in raport cu CESS sau in raport cu
modelul care a facut obiectul examinarii EC de tip.

Auditului la sediu se desfasoara in conformitate cu SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 si 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;

- analiza rezultatelor auditului;

- sedinta de inchidere.

7.5.3.3. Comunicarea /Notificarea clientului privind concluziile evaluarii

In cadrul sedintei de inchidere se comunic clientului concluziile auditului, inclusiv neconformitatile
semnalate, daca e cazul.

Atunci cand se constata ca sistemul de control al calitatii proiectat si implementat nu garanteaza
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conformitatea produselor fabricate si puse in circulatie cu modelul aprobat prin "examinare EC 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 insotite de
mentionarea neconformitatilor semnalate.

7.6. Evaluarea suplimentara (de urmarire)

7.6.1. In termen de 30 zile de la primirea rapoartelor de neconformitati, clientul trebuie sa
inainteze ICSPM-CS un plan de masuri detailat pentru rezolvarea neconformitatilor si sa propuna
termenul pentru efectuarea auditului suplimentar.

7.6.2. Dupa inaintarea de catre client a planului de masuri, evaluatorul sef va efectua evaluarea
documentatiei suplimentare sau modificate si, dupa caz, va efectua un audit suplimentar la sediu
de maxim 2 zile/om.

7.6.3. Evaluarea suplimentara este planificatda si efectuatda ca un audit de supraveghere, in
termen de 30 zile de la comunicarea masurilor, dar auditul este limitat la motivele care au condus
la efectuarea reevaluarii.

7.7. Raportarearezultatelor evaluarii in vederea aprobarii

7.7.1. In termen de maxim 30 zile de la efectuarea auditului suplimentar, de urmarire, evaluatorul
sef Tnainteaza 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 formulata de echipa de evaluare, pozitiva sau negativa.

7.7.2. 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.

7.8.  intalnire pentru concilierea divergentelor

7.8.1. Atunci cand este dovedita o neconformitate majora cu cerintele aplicabile, OC ICSPM-CS
notifica clientul despre probabilitatea adoptarii unei decizii de respingere a certificarii si precizeaza
motivele deciziei. Clientul este invitat sa-si expuna punctul de vedere si sa propuna masuri
corespunzatoare. Daca aspectele care au condus la propunerea deciziei nefavorabile privind
certificarea nu se clarifica in mod favorabil clientului, clientul este informat privind procedura de
tratare a apelurilor.

7.8.2. Intalnirea pentru concilierea divergentelor poate avea loc si dupa efectuarea analizei in
vederea luarii deciziei, atunci cand se identifica neconformitati majore Tn raport cu cerintele pentru
certificare.
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7.8.3. In functie de mésurile adoptate de client, OC ICSPM-CS poate relua procesul de
examinare a documentatiei si/sau poate efectua un nou audit complet la sediu.

7.8.4. Daca sistemul nu este conform cerintelor, clientul este obligat:

7.8.4.1. fie sa remedieze neconformitatile in termenul stabilit, dar nu mai tarziu de 30
zile de la comunicarea rezultatelor;

7.8.4.2. fie sa opteze pentru sistarea procesului de certificare prin procedura ,sistem
de asigurare a calitatii EC a productiei, prin supraveghere”, cu achitarea tarifelor
complete pentru aprobarea sistemului si sa inainteze o noua cerere la OC
ICSPM-CS pentru aplicarea procedurii/schemei de certificare ,sistem de control
al calitatii EC pentru produsul final”.

7.8.5. In cazul in care se opteaza pentru solutia de la 7.8.4.2, se va elabora un nou contract intre
OC ICSPM-CS si client.

7.8.6. In functie de optiunea clientului, OC ICSPM-CS va adopta mésurile necesare pentru
efectuarea cu celeritate a activitatile de evaluare sau verificare necesare.

7.9. Analiza

7.9.1. Analiza se efectueazd in termen de maxim 9 luni de la Tncheierea contractului de
certificare.

7.9.2. Analiza consta in verificarea potrivirii, adecvarii si eficacitatii activitatilor de selectie si
determinare si a rezultatelor acestor activitafi, referitor la indeplinirea de catre sistemul de control
al calitatii a cerinfelor specificate. Constituie ultima etapa inainte de a se lua decizia si se
efectueaza de Seful de certificare EIP.

7.9.3. In cazul in care sunt identificate neconformitati in raport cu cerintele pentru certificare, se
comunica clientului ca decizia va fi nefavorabila si este convocat pentru a-si exprima punctul de
vedere, similar cap. 7.8.

7.10. Luareadeciziei

7.10.1. Decizia organismului de certificare este documentata si notificata clientului. Deciziile privind
respingerea, suspendarea sau retragerea certificarii sunt comunicate imediat si organismului care
a efectuat “examinarea EC de tip”, precum si MMFPSPV.

7.10.2. Daca sistemul este conform cerintelor, se emite un certificat de aprobare a sistemului
de control al calitatii. Certificatul de aprobare privind “sistemul de asigurare a calitati EC a
productiei, prin supraveghere” cuprinde referinte la procesele de fabricatie a modelelor de EIP de
conceptie complexa pentru care se acorda certificarea (inclusiv. numarul certificatului de
“‘examinare EC de tip”).

7.10.3. Aprobarea sistemului este insotita automat de prelungirea licentei/dreptului producatorului:
- de a aplica numarul de identificare al organismului de certificare ca organism notificat pe
fiecare produs fabricat, alaturi de marcajul de conformitate “CS”;
- de a inscrie in documentele proprii (declaratia de conformitate, instructiuni) si de a face
referire in materiale informative la faptul ca "Produsul este supus procedurii de certificare "sistem
de asigurare a calitati EC a productiei, prin supraveghere" conform procedurii prevazute in
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sectiunea a 5-a pct. B din HG nr. 115/2004 la organismul notificat ICSPM-CS cu sediul, numar de
identificare “1805”.

7.10.4. Daca sistemul nu este conform cerintelor, OC ICSPM-CS:

- emite o comunicare de respingere a certificarii;

- emite o comunicare de retragere a dreptului/licentei de utilizare a referintelor la organism si
la numarul sau de identificare ca organism notificat in legatura cu EIP fabricate din modelele
supuse procedurii;

- informeaza clientul privind posibilitatea de a face apel,

- daca e cazul (in functie de neconformitatile identificate) suspenda certificarea prin examinare
EC de tip pentru modelele de EIP ( daca aceasta s-a efectuat de ICSPM-CS), pana la
evaluarea conformitatii produselor fabricate prin procedura ,sistem de control al calitati EC
pentru produsul final” sau informeaza organismul extern care a emis certificatul de
examinare EC de tip privind deciziile adotate si motivele care au stat la baza;

- informeaza MMFPSPV despre deciziile adoptate.

7.11. Emitere documente oficiale de certificare

7.11.1. Termenul de valabilitate a unui certificat de aprobare a sistemului de control al calitatii este
de 3 ani de la data emiterii, cu conditia confirmarii mentinerii valabilitatii in urma celor 3 audituri de
supraveghere planificate.

7.11.2. Certificatul de aprobare a sistemului poate fi suspendat sau retras in orice moment, daca
titularul nu mai respecta conditiile ce au stat la baza aprobairrii.

7.11.3. 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,.

7.11.4. Decizia motivata de respingere a certificarii (respingere a aprobarii sistemului) se considera
definitiva in termen de 15 zile de la instiinfarea solicitantului certificarii. In acest interval, clientul
poate face apel.

7.11.5. Este interzis ca titularul certificarii (clientul/solicitantul certificarii) sa efectueze modifacari
ale certificatului acordat.

7.12. Supravegherea

7.12.1. Scopul supravegherii este ca OC ICSPM-CS sa se asigure ca producatorul/clientul mentine
si aplica sistemul de control al calitatii aprobat de organism.

7.12.2. Auditurile de supraveghere se desfasoara cu o frecventa de 1 /an.
7.12.3. OC ICSPM-CS realizeaza supravegherea prin efectuarea de audituri planificate, dar poate
efectua si vizite neanuntate, in spatiile de productie si de control final, dar si la sediul

subcontractantilor, daca considera ca este necesar.

7.12.4.1n cadrul auditurilor de supraveghere si al vizitelor neanuntate se vor evalua:
- documentele sistemului de control al calitatii, cu accent pe modificarile efectuate de
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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.

7.12.5.1n cursul auditurilor de supraveghere se poate verifica si daca sistemul calitétii aprobat
asigura conformitatea unor noi modele de EIP cu CESS si modelul aprobat.

7.12.6. Auditul de supraveghere planificat se efectueaza pe baza unui plan de audit si se
finalizeaza cu un raport de audit. In urma unei vizite neanuntate se preda producatorului/clientului
un raport de inspectie si, daca este cazul, un raport de audit.

7.12.7. Auditul de supraveghere se desfasoara similar unui audit de aprobare, dar OC ICSPM-CS
poate decide omiterea unor activitati sau poate selecta locatiile sau activitatile ce se auditeaza, cu
conditia ca pe parcursul celor 3 ani sa se efectueze o evaluare completa.

7.13. Decizii referitoare la certificare in perioada de supraveghere

7.13.1. Urmare a auditurilor de supraveghere, decizia poate fi:

- mentinerea valabilitatii certificatului initial;

- extinderea valabilitatii unei certificari acordate anterior, pentru fabricarea altor produse
similare;

- suspendarea valabilitati unei certificari acordate cand sistemul nu asigura
conformitatea produselor cu standardele aplicabile si cu CESS, dar masurile de
remediere pot fi aplicate rapid;

- retragerea unei certificari acordate, atunci cand sistemul nu asigura conformitatea
produselor cu standardele aplicabile si cu cerintele esentiale.

7.13.2. ICSPM-CS consemneaza mentinerea certificarii dupa supraveghere, in certificatul de
aprobare a sistemului, atunci cand in cursul auditurilor de supraveghere sau a vizitelor neanuntate
se obtin dovezi ca producatorul isi indeplineste obligatile asumate si se asigura ca toate EIP
fabricate sunt conform CESS si modelului aprobat.

7.13.3. 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 EC de tip”. — in acest caz, se 0o comunicare de
suspendare temporara sau de retragere/incetare a valabilitatii certificarii;

7.13.4. ICSPM-CS poate suspenda certificarea cand apar urmatoarele situatii:

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

b. daca la desfasurarea supravegherilor sunt constatate abateri de la prezentele conditii si
de la obligatile asumate de client prin documentele sistemului calitafii aprobat, inclusiv
abateri referitoare la utilizarea referintelor la semnificatia certificarii acordate;

c. 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 tranziie;

d. neindeplinirea la termenele stipulate prin contract a obligatiilor financiare ale clientului,
conform facturilor emise de OC ICSPM-CS;
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e. clientul nu asigura conditiile necesare pentru efectuarea auditurilor de supraveghere sau a
evaluarilor suplimentare la termenele stabilite;

f. daca exista o cerere explicita a clientului cu mentionarea duratei intreruperii productiei si
motivelor (de exemplu incetarea temporara a fabricatiei).

7.13.5. 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 intenfie a conditiilor si obligatiilor
asumate pentru sistemul deja aprobat;

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

c) daca exista o cerere explicita a clientului motivata de incetarea fabricarii modelului de EIP.

7.14. Evaluri extraordinare — evaluarea modificarilor

7.14.1. Pe perioada supravegherii, clientul trebuie :

- sa comunice organismului orice intentie de modificare a sistemului de control al calitatii
aprobat si sa nu implementeze aceste modificari pana la obtinerea aprobarii de la OC
ICSPM-CS ;

- sa comunice OC ICSPM-CS orice modificare in statutul certificarii prin « examinare EC
de tip » a modelelor de EIP care intra in domeniul de certificare.

7.14.2. Pe perioada supravegherii, clientul poate solicita extinderea domeniului certificarii pentru
productia unor noi modele, inaintand in acest sens o noua cerere.

7.14.3. OC ICSPM-CS evalueaza modificarile efectuate, aplicand conditiile si tehnicile prevazute
si, daca e cazul, efectueaza un audit de supraveghere extraordinar sau desfasoara activitatile
corespunzatoare in cursul auditurilor planificate.

7.15. Reinnoirea certificarii / Reevaluarea

Reevaluarea se efectueaza la fiecare trei ani si cuprinde atat evaluarea documentatiei, cat si audit
de aprobare. Cererea de reinnoire a evaluarii trebuie Tnaintatd cu 9 luni inainte de expirarea
valabilitatii certificatului de aprobare.

8. DEFINIREA NECONFORMITATILOR

8.1. Neconformitatile sunt clasificate in functie de definitiile de mai jos:

- Neconformitate majora = in sens general: neconformitate care conduce la neindeplinirea
obiectivelor calitaiii 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 asigura
respectarea cerintelor esentiale de securitate si/sau sénatate, 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 sau din documentele sistemului
calitatii cu repercusiuni asupra securitatii asigurate de produs sau a functionarii sistemului calitatii.
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- Neconformitate minora = neconformitate prin care se pune in evidenta neindeplinirea unei
singure 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 pusa in
evidenta prin metode prezentand 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 neconformitatilor minore nu conditioneaza acordarea certificarii, dar impune
implementarea de actiuni corective.

- Observatie = este problema potentiala identificatd 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 o neconformitate in raport cu o cerinta generala
(care nu se raporteaza la o caracteristica masurabila prin examinari sau ihcercari), pentru care nu
existad 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 stabilitd numai pe baza experientei personale a evaluatorului; observatiile
se pot referi la utilizarea unor termeni inadecvati, informatii eronate furnizate de client in cursul
discutiilor/interviurilor.

8.2.  Se considera ca sistemul prezinta neconformitaii 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 de control al calitatii a conditjilor din capitolul 6,
daca se evidentiaza o neconformitate din categoriile de mai jos:

- certificatul de examinare EC de tip a fost retras;

- conditile de acordare a certificarii prin “examinare EC 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 anumita 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 EC 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 prezintda modificari fata de prototipul aprobat prin “examinare EC de tip”,
observabile prin inspecitii finale;

- nu exista inregistrari ale calitatii,

- 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, Tn majoritate nu isi cunoaste atributiile si nu este instruit.

8.3.  Se considera ca sistemul prezinta 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:
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8.4.

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 EC de
tip” sub raportu:
o unei/ mai multor caracteristici prin care se asigura rezistenta fata de factori de
mediu;
o unei/ mai multor caracteristici de rezistenta mecanica generala sau functionale, care
nu pun in pericol securitatea utilizatorului ;
produsele fabricate prezinta neconformitati minore fata de prototipul aprobat prin
“examinare EC de tip”, observabile prin inspecitii finale;
nu exista prescriptii privind efectuarea anumitor tipuri de inregistrari ale calitatji;
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;
0 parte din personalul de conducere executiva nu isi cunoaste in suficientd masura
atributiile si nu este corespunzator instruit.

Se considera observatii care necesita adoptarea de masuri, dar nu este necesar sa se

verifice la sediu adoptarea lor:

- lipsa prescriptiilor privind o inregistrare;

- descoperirea de inregistrari incomplete;

- personalul executiv de la o operatie nu isi cunoaste atributiile;

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

- controlul planificat nu este respectat pentru 0 anumita pozitie.

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

8.5.

9.

Nu se considera neconformita:

- 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 calitaji;

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

MODIFICARI FATA DE EDITIA SAU REVIZIA PRECEDENTA

MODIFICARI FATA DE EDITIA PRECEDENTA
Modificarile fata de Editia 7 Rev. O sunt scrise cu litere maro si constau in urmatoarele:

la cap. 4.3, s-a introdus ca referential
la cap. 4 ,Alte referentiale” : s-au adaugat poz. 6 si poz. 7



