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1 SCOP

Acest document a fost elaborat in scopul prezentarii clientilor si altor parii interesate a principalelor
reguli aplicate de organismul de certificare ICSPM-CS (abreviat in continuare OC ICSPM-CS) din
cadrul Institutului National de Cercetare-Dezvoltare pentru Protectia Muncii (INCDPM) din Bucuresti la
certificarea prin procedura/conform schemei generale de certificare ,sistem de control al calitatii EC
pentru produsul final” a modelelor de EIP de conceptie complexa, conform prevederilor directivei
europene 89/686/CEE si directivelor de completare, respectiv Hotararii Guvernului nr. 115/2004.

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), care cuprinde conditii generale, cum ar fi:
- 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.

Acest 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 AL PROCEDURII/SCHEMEI DE CERTIFICARE

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

e OCICSPM-CS;

o alte organisme notificate, cu exceptia altor organisme notificate romane.

2.2 Categoria EIP de conceptie complexa cuprinde in mod exclusiv urmatoarele grupe de EIP din
domeniul de competenta al OC ICSPM-CS:
aparate de proteciie respiratorie filtrante care protejeaza impotriva aerosolilor solizi, lichizi sau
impotriva gazelor iritante, periculoase, toxice;

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

- EIP care nu pot oferi decat o proteciie limitata in timp Timpotriva agresiunilor chimice;

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

- EIP pentru protectie impotriva caderilor de la inal{ime,

- EIP impotriva riscurilor electrice si a tensiunilor periculoase sau cele utilizate ca izolante la
lucrari la tensiune inalta.

3 TERMENI SI ABREVIERI
3.1 Termeni

In leg&tura cu aplicarea procedurii ,sistem de control al calitatii EC pentru produsul final” se aplica



OC ICSPM-CS REGULAMENT PRIVIND APLICAREA PROCEDURII Editia : 8 Rev. 0
«SISTEM DE CONTROL AL CALITATII EC PENTRU Data emiterii -
PRODUSUL FINAL» PENTRU EIP DE CONCEPTIE 19.01.2015
COMPLEXA , :
Cod: R—PG EIP SC - 01 CRIT SC Pagina 4 din 20

termenii si definitiile cuprinse Tn standardele roméane n vigoare referitoare la evaluarea conformitatii,
audit si sistemul calitatii, in principal SR EN ISO/CEI 17065, SR EN ISO/CEI 17000, SR EN I1SO 9000,
SR EN ISO 19011. In continuare explicitam urmatorul termen specific utilizat.

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

3.2 Abrevieri

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

EIP Echipament individual de protectie

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

OCICSPM - CS Organismul de certificare ICSPM - CS

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

89/686/CEE armonizarea legislatiei Statelor Membre referitoare la echipament

individual de protectie si directivele de completare 93/95/CEE,
93/68/CEE, 96/58/CE

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

Ghidul EIP, editia Ghidul EIP de aplicare a directivei Consiliului 89/686/CEE din 21

2010 decembrie 1989 privind armonizarea legislatiei Statelor Membre
referitor la Echipament Individual de Protectie, versiunea 2010
NBC-EIP Coordonarea Europeana a Organismelor Notificate in domeniul EIP

4 DOCUMENTE DE REFERINTA
4.1 Documente de referinta generale

La derularea procedurii “sistem de control al calitatii EC pentru produsul final” OC ICSPM - CS aplica
reguli In conformitate cu conditile prevazute la art. 11A din directiva EIP 89/686/CEE, respectiv
Sectiunea a 4-a, punctul A, art. 23-26 din HG 115/2004.
Acolo unde este necesar, interpretarea cerintelor 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. 125 disponibile, in limba
engleza, la adresa web:
- http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/personal-protective-
equipment/notified-bodies/index en.htm.;
- SR ENISO 9001- partial, numai partile corespunzatoare aspectelor specifice tipului de verificare
aplicat - pentru verificarile 2B (i) si 2B (ii) si productiei modelului respectiv de EIP.

4.2 Documente de referinta specifice modelului

Referentialele specifice aplicabile productiei fiecarui model de EIP de concepiie 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, inclusiv caracteristicile constructive ale modelului si mijloacele de control a


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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produciiei 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”

5 AUTORITATE S| RESPONSABILITATI ALE PRODUCATORULUI $1 OC ICSPM-CS

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 certificdrii’ (cod R — PG CERT — 01). In continuare sunt
detailate elemente specifice schemei de certificare ,sistem de control al calitatii EC pentru produsul
final”.

5.1 Responsabilitati ale producatorului

5.1.1 Producatorul poarta intreaga raspundere pentru masurile pe care le-a adoptat 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.

Producatorul sau, in functie de mandatul acordat, reprezentantul sau stabilit in UE, poarta intreaga

raspundere pentru activitatile proprii, documentele emise, declaratjile inscrise in documente si calitatea

exemplarelor din modelul de EIP supuse certificarii, chiar daca a apelat la consultan{i sau

subcontractanti. Responsabilitatile sale se refera si la:

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

- furnizarea de date reale si corecte in documentatia naintata, 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;

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

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

5.2 Responsabilitati ale OC ICSPM-CS

5.2.1 OC ICSPM-CS este responsabil pentru:

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

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

- identificarea oricarui aspect al productiei care nu este omogen,;

- 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 informatji privind neconformitatj
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in activitatea proprie sau a subcontractantilor sai care ar putea pune in dubiu corectitudinea
deciziilor adoptate si continutul documentelor emise si efectuarea activitatilor de reevaluare
necesare in acest caz fara perceperea unor taxe suplimentare;

- efectuarea in termenele planificate a verificarilor.

5.2.2 OCICSPM-CS este responsabil pentru pastrarea confidentialitatii asupra informatiilor furnizate
de client sau obtinute n 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.

5.2.3 OC ICSPM-CS are autoritatea deplina privind:
- stabilirea programului de verificare si a planurilor de verificare;
- ierarhizarea neconformitatilor;
- decizia de certificare.

6 REGULI GENERALE $I TIPURI DE DECIzII
6.1 Cerinte privind solicitantul/clientul

6.1.1 Clientul trebuie sa fie producatorul unui model de EIP de conceptie complexa, care efectueaza
cel putin asamblarea finala a EIP.

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

6.1.3 Clientul trebuie sa desemneze o persoana competenta care sa o reprezinte in relatiile cu
OC ICSPM-CS si care sa aiba autoritatea pentru:

- anegocia aspecte procedurale;

- aanaliza comunicarile OC ICSPM-CS;

- afurniza informatiile sau datele solicitate;

- ainsofi echipa de evaluare in cursul prelevarii de esantioane si examinarilor la sediul

clientului;
- aridica documentele de atestare a conformitatii si, unde este cazul, planul de masuri.

6.1.4 Solicitare/Cerere oficiala de certificare
Solicitantul trebuie s Tnainteze la ICSPM-CS:

a) Cererea oficiala de certificare produsului, semnata de reprezentantul legal al organizatiei,
continand:

- numele si adresa solicitantului/clientului (producatorul sau reprezentantul legal) si statutul
sau legal;

- numele si adresa producatorului (cand este diferit de solicitant/cererea este inaintata de
reprezentantul legal);

- denumirea produsului supus procedurii si numéarul de model;

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

- locatia (locatiile) unde se fabrica produsul si unde pot fi examinate si prelevate esantioane
din modelul supus evaluarii.
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b) O declaratje prin care este de acord sa indeplineasca cerintele de certificare si sa furnizeze
orice informatii necesare pentru evaluarea produselor care urmeaza sa fie certificate si sa permita
accesul reprezentantilor OC ICSPM-CS in spatiile de depozitare si, in functie de verificarea
aplicata, in spatii de productie (cel putin unde se efectueaza controlul final al produsului);

c¢) O declaratie ca modelul nu a fost supus procedurii de certificare «sistem de control al calitatii
EC a produsului final» la un alt organism notificat pentru aplicarea unei proceduri de control al EIP
fabricate (sau sa furnizeze dovezi suficiente ca a expirat contractul incheiat cu alt organism) sica nu a
fost subiectul unei respingeri de la un organism de certificare notificat.

d) Un angajament ca va efectua cu celeritate demersurile pentru comunicare amodificarilor
referitoare la marcare catre organismul notificat care a efectuat « examinarea EC de tip ».

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

Se recomanda ca cererea sa fie intocmita conform modelului existent pe site-ul INCDPM, www.inpm.ro
(formular F - PG EIP SC - 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 recomandé ca cererea si fie insotiti de Fisa de autoevaluare
la aplicarea procedurii "sistem de control al calitatii EC pentru produsul final" (formular F - PG EIP SC -
01.2.2 SC) disponibila pe site.

6.2 Cerinte privind continutul dosarului tehnic

Solicitantul trebuie sa Tnainteze la OC ICSPM-CS:

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

- copie a documentatiei tehnice care a fost evaluata in cursul examinarii EC de tip la alt
organism notificat daca nu exista la OC ICSPM-CS;

- documentatia tehnica referitoare la productia de EIP in cauza sau informatji privind
asigurarea calitatii.

6.2.1 Conditii privind documentatia referitoare la productia EIP

Documentatia tehnica trebuie sa cuprinda cel putin informatii documentate (scrise) privind:

- tipul productiei: continua sau discontinua;

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


http://www.inpm.ro/
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Incercérile efectuate de producétor pot fi diferite de cele de la ,examinarea EC de tip”, dar in acest caz
producatorul trebuie sa furnizeze informatii privind corelarea dintre incercarile efective si cele care au
stat la baza certificarii initiale.

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

Documentatia tehnica trebuie redactata clar, concis, utilizdnd termeni tehnici consacrati. Trebuie sa
existe concordanta deplina intre informatiile corespunzatoare prezentate in diferitele documente.

6.2.2 Conditii speciale de confidentialitate

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

6.3 Reguli si cerinte generale referitoare la verificarile de efectuat

6.3.1 Regulile si criteriile generale prezentate in continuare sunt identice cu cele incluse in fisa de
recomandari de utilizare nr. 125 a NBC-EIP. Pentru a facilita identificarea neconformitatilor si
completarea documentelor potrivit practicilor europene, codificarea (hnumerotarea) conditiilor s-a facut
identic cu cele din fisa mentionata.
1. Producatorul unui model de EIP de conceptie complexa trebuie sa ia toate masurile
necesare pentru ca procesul de fabricatie, inclusiv inspectia finala a EIP si incercarile, sa
asigure omogenitatea productiei si conformitatea EIP cu modelul descris in certificatul de
examinare EC de tip si standardele de referinta de la ,examinarea EC de tip” sau, dupa caz, cu
specificatiile luate in considerare la ,examinarea EC” de tip (cand nu s-a declarat conformitatea
cu standarde europene armonizate).
2. OC ICSPM-CS efectueaza verificarile necesare in mod aleatoriu, in conditii normale la
intervale de cel putin un an si nu mai mult de 18 luni. Verificarile necesare trebuie sa includa
atat pe cele de la punctul 2A, cat si pe cele de la punctul 2B, descris in continuare:

2A:

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

sl

2B.

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

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

(ii). O data pe an efectueaza un audit la sediu al controlului productiei. Auditul trebuie sa se efectueze
cel putin la locurile unde se realizeaza asamblarea finala a EIP.
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(iii). O data pe an preleveaza suficiente esantioane pentru e efectua o analiza statistica a omogenitatii
productiei.

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

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

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

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

NOTA: incercérile corespunzatoare efectuate de producator pot sa nu fie asa cum se specificd
in standard. Unde este cazul, trebuie sa fie disponibila o evidenta a corelarilor.

6.3.2 Initierea procedurii implica faptul ca OC ICSPM-CS acorda automat si temporar clientului
licenta/dreptul ca, dupa ce se asigura ca fiecare exemplar de EIP fabricat este conform modelului
aprobat prin examinarea EC de tip”, sa aplice pe EIP marcajul CE 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.

6.3.3 Dreptul de a aplica numarul de identificare al OC ICSPM-CS ca organism notificat(1805)
impreuna cu marcajul de conformitate CE poate fi retras in orice moment, temporar sau definitiv in
cazul in care:
e procedura nu se poate derula in perioada prevazuta prin contract din motive imputabile
clientului/producatorului intr-un interval de 1 an;
e pe parcursul verificarilor OC ICSPM-CS identifica neconformitati ale sistemului care pot
conduce la neconformitafi majore ale EIP in raport cu ceriniele esentiale de securitate
si/sau sanatate, care pun in pericol viata sa securitatea utilizatorilor

6.3.4 Dreptul de a aplica numarul de identificare al OC ICSPM-CS ca organism notificat(1805)
impreuna cu marcajul de conformitate CE poate fi mentinut cu restrictii, respectiv poate fi conditionat
de adoptarea de masuri de catre client/producator, in cazul in care pe parcursul auditurilor gi
evaluarilor OC ICSPM-CS identifica neconformitati ale sistemului care conduc la neconformitati ale EIP
in raport cu standardele sau specificatiile aplicabile si/sau cu modelul aprobat prin examinare EC de

tip.

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

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

6.3.8 In cazul identificarii de neconformitati cand se preleveazi esantioane pentru evaluarea
neomogenitatii (verificarile 2B(iii) si 2B(iv)), se efectueaza urmatorii pasi:
1. Producatorului i se solicita sa investigheze neconformitatea (neconformitatile) si sa comunice
organismului notificat cauzele.
2. Producatorul trebuie sa informeze OC ICSPM-CS privind masurile adoptate, inclusiv daca
considera ca produsul se mentine fara modificari sau daca produsul urmeaza a fi modificat si
cum.
3. OC ICSPM-CS determina, functie de informatiile furnizate de producator, ce nivel de
incercari suplimentare se vor efectua (cate esantioane vor fi prelevate pentru a fi supuse
incercarilor specifice).
4. Se preleveaza esantioane noi de la producator si se incearca sub autoritatea OC ICSPM-
CS.
5. Daca esantioanele suplimentare corespund incercarilor impuse, se considera completa
procedura.
6. Daca esantioanele suplimentare sunt necorespunzatoare, se repeta pasii de la 1 la 4.
7.Daca si al doilea set de esantioane suplimentare este neconform, certificarea prin procedura
“sistem de control al calitatii EC pentru produsul final” este retrasa / nu este reinnoita.
Clientul/solcitantul achita costurile suplimentare corespunzatoare.

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

6.4 Reguli referitoare la alegerea verificarilor de efectuat

6.4.1 Selectionarea verificarilor care vor fi efectuate, dintre cele prevazute la pct. 2B se face la
propunerea clientului, dar este supusa aprobarii de catre OC ICSPM-CS, care aplica urmatoarele
principii:

- verificarile 2B (i) se efectueazd numai daca din datele furnizate de client rezulta ca
producatorul:

o efectueaza un control al calitatii pe baza de incercari si inspectii, cel putin pe
produsul final, la intervale prestabilite sau pe loturi, combinat eventual cu controlul
proceselor;

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

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

- verificarile 2B (ii) se efectueaza numai daca din datele furnizate de client rezulta ca
producatorul:
o adocumentat prin proceduri sau instructiuni si mentine un sistem de control al
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calitatii care asigura conformitatea cu cerintele din SR EN ISO 9001, editia in vigoare,
dar limitate la EIP de conceptie complexa si marcajul CE conform directivei EIP
89/686/CEE si care se refera cel putin la controlul final al produsului;

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

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

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

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

6.4.3 Evidentirea neomogenitatilor este efectuata in raport cu directiva EIP 89/686/CEE, respectiv
rezultatele trebuie sa fiet in conformitate cu standardele /specificatiile aplicabile. Nu se efectueaza
masurari ale abaterilor, imprastierii rezultatelor, tendintelor.

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

6.5 Reguli specifice pentru verificarea 2A

6.5.1 OCICSPM-CS sau un subcontractantindependent al acestuia preleveaza minim 2 esantioane
din fiecare model; daca modelul se fabrica in mai multe variante, esantioanele pot fi din variante
diferite.

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

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

6.5.4 Atunci cand producatorul fabrica mai multe variante minore, se poate efectua o singura
prelevare din modelul de baza sau din variante. Atunci cand producatorul fabrica mai multe modele
care prezinta acelasi tip de protectiie, dar niveluri diferite de performanta, se vor efectua prelevari din
fiecare model.

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

6.6 Reguli specifice pentru verificarea 2B (i)

6.6.1 Pentru a verificd omogenitatea productiei prin verificarea 2B (i), OC ICSPM-CS examineaza
inregistrarile producatorului referitoare la:
- specificatiile de aprovizionare in vigoare;
- lista furnizorilor;
- rapoarte de incercari sau de inspectie (fise de control) privind controlul materialelor
aprovizionate; documente privind evaluarea furnizorilor, daca e cazul;
- rapoarte de incercari sau inspectie (fise de control) pe fluxul de fabricatie sau, dupa caz,
rapoarte de incercari sau inspectie (fise de control) in faza final3;
- rapoarte de validare ale produsului conform si rapoarte de neconformitati;
- reclamatii ale clientilor.

6.6.2 Inregistrarile trebuie s& permita verificarea faptului c& productia este omogena din punct de
vedere al constructiei, marcarii si cel putin al unei caracteristici semnificative determinabila pe
aparatura specifica.

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

6.7 Reguli specifice pentru verificarea 2B (ii)

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

6.7.2 Sistemul de control al productiei implementat de producator trebuie sa fie de asa natura incat:
a) Sa fie documentat sub forma de politici, proceduri sau instructiuni scrise care acopera cel
putin faza de control al producitiei;
b) conditiile documentate sa fie implementate;
c) sa depisteze orice neconformitati care pot fi determinate de:
o erori in stabilirea conditiilor specifice de realizare a unei comenzi, privind modelul, din
punct de vedere constructiv si de marcare;

materiale si componente folosite, furnizate de subcontractant;;

procesul tehnologic de fabricatje;

personalul de executie si control,

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

fabricatie;

d) sa efectueze inspecitii ale fiecarui produs pentru a verifica conformitatea cu modelul care a
facut obiectul examinarii EC de tip;

e) saefectueze sau sa dispuna sa se efectueze masurari si cel pufin o incercare semnificativa
pentru caracteristicile de proteciie prin care sa se verifice periodic conformitatea produselor
cu standardul sau specificatiile aplicate sau cu cerintele esentiale de securitate aplicabile;

f) saadopte corectiile cuvenite si masurile corective sau preventive corespunzatoare pentru a

O O O O



OC ICSPM-CS REGULAMENT PRIVIND APLICAREA PROCEDURII Editia : 8 Rev. 0
«SISTEM DE CONTROL AL CALITATII EC PENTRU Data emiterii -
PRODUSUL FINAL» PENTRU EIP DE CONCEPTIE 19.01.2015
COMPLEXA , :
Cod: R—PG EIP SC - 01 CRIT SC Pagina 13 din 20

reduce riscul aparitiei de noi neconformitat;;
g) sa se efectueze periodic, cel putin o data pe an, o analiza de catre managementul la cel
mai Tnalt nivel, a sistemului de control al calitatii.

6.8 Reguli specifice pentru verificarea 2B (iii)

6.8.1 Pentru a verifica omogenitatea produciiei prin verificarea 2B (jii), OC ICSPM-CS preleveaza
esantioane, efectueaza examinari, masurari si incercari si apoi efectueaza analiza statistica a
rezultatelor obtinute, astfel:

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

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

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

o efectueaza analiza statistica a rezultatelor masurarilor si incercarilor.

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

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

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

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

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

6.8.7 Regula aplicabila in cursul analizei statistice a rezultatelor este urmatoarea: pe nici un esantion
incercat sa nu se obtina o valoare care conduce la o neconformitate Tn raport cu standardul/specificatia
luata in considerare.
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6.8.8 Atunci cand in cursul examinarilor se semnaleaza neconformitati, se preleveaza in cursul
aceleasi verificari un numar dublu de esantioane care se supun examinarii. Daca se identifica o noua
neconformitate, se solicitd producatorului sa expliciteze cauzele si masurile adoptate si se
reprogrameaza o noua verificare la o daté ulterioara. In functie de natura neconformitatii, OC ICSPM-
CS poate dispune si adoptarea unor masuri speciale.

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

6.9 Reguli specifice pentru verificarea 2B (iv)

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

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

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

6.10 Masuri speciale

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

6.10.2 Masurile speciale pot fi:

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

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

- solicitarea ca producatorul /clientul sa efectueze modificari ale procedeului tehnologic;

- solicitarea ca producatorul /clientul sa efectueze modificari ale controlului final al calitatji;

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

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

- propunerea de suspendare sau retragere a certificatului de examinare EC de tip;

6.10.3 OC ICSPM-CS nu acorda consultanta, de aceea masurile propuse vor fi la nivel general.

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

6.10.5 OC ICSPM-CS informeaza organismul notificat care a emis certificatul de examinare EC de tip
in cazul in care identifica neconformitati in raport cu modelul aprobat, asa cum este descris in certificat.

7 ETAPE ALE PROCESULUI DE CERTIFICARE
OC ICSPM-CS efectueaza activitatile relevante prevazute in acest capitol, in termenele prevazute in
contract, comunica clientului neconformitatile semnalate, daca e cazul efectueaza cat mai rapid

reevaluarile necesare privind masurile corective adoptate de client si comunica decizia de certificare.

Fluxul procesului de certificare prin “examinare EC de tip” este prezentat in continuare, cu mentionarea
doar a elementelor specifice.

7.1 Informare initiala

OC ICSPM-CS furnizeaza informatii despre procesul de acreditare 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 Procedura se declanseaza la inaintarea unei cereri oficiale de certificare insofita de
documentele indicate in capitolul 6. OC ICSPM-CS pune la dispozitia clientului formulare tipizate

pentru cerere si prezentul document.

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

7.3 Analiza solicitarii

7.3.1 OC ICSPM-CS analizeaza informatiile furnizate si decide asupra verificarilor de efectuat.
Concomitent cu proiectul de contract, OC ICSPM-CS inainteaza clientului un program de verificare
pentru urmatorii 5 ani. Programul de verificare este orientativ, putand fi modificat, cu acceptul clientului,
in functie de rezultatele verificarilor anuale sau de evolutjile sistemului de control al producatorului.
Programul de verificare indica tipurile de verificari propuse de organism, precum si perioada in care
se prevede realizarea, in conditii normale la intervale de cel putin un an, daca nu se semnaleaza
neconformitati.

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

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

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

7.4.3 Contractul se incheie pe duratd de maxim 5 ani si se prelungeste prin acte aditionale pe
intreaga perioada de fabricatie a produsului.
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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 producitiei.

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

7.4.6 1n 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)

7.5.1 Pentru verificarile 2 B (i) si 2 B (ii), OC ICSPM-CS efectueaza o analiza (evaluare initiald) a
documentatiei privind inregistrarile prevazute a fi efectuate sau mijloacele /sistemul de control al
productiei efectuat de producator (inclusiv inregistrarile) pentru a determina adecvanta acestora pentru
atingerea obiectivului urmarit. Criteriile de evaluare sunt cele incluse in prezentul document, precum si
in SR EN ISO 9001, cu mentiunea ca se refera strict la procesul de productie al EIP supus certificarii.
Daca documentatia inaintata nu contine informatiile relevante si necesare, OC ICSPM-CS poate
solicita completari sau poate decide modificarea programului de verificare propus de client, de exemplu
cu aplicarea unei verificari 2B (iii) sau 2B (iv).

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

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

7.5.3 Vizita la sediu pentru prelevari, analiza inregistrarilor sau auditul la sediu se efectueaza
conform regulilor din SR EN ISO 19011.

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

In cursul vizitei la sediu sau auditului la sediu se preleveaza esantioane gata de livrare, pe care s-a
efectuat controlul final de catre producator - din faza finala a procesului de fabricatie sau din spatiile de
depozitare/stocare. Inspectiile vizuale se pot efectua la sediul producatorului. Incercarile specifice se
efectueaza in conformitate cu datele inscrise in Programul si planul de verificare, in laboratoare
subcontractante (din INCDPM sau terte) sau la sediul clientului. Incercarile specifice pentru fiecare
verificare anuala pot fi diferite de cele efectuate anul anterior.

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

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

7.5.6 Evaluarea initiala a procesului de productie prin efectuarea unui audit la sediul clientului al
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controlului produciiei (verificarea 2B (ii), daca se aplica)

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

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

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

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

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

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

7.5.8 Ulterior vizitei la sediu si efectuarii incercarilor specifice, la sediul OC ICSPM-CS se efectueaza
analiza statistica a datelor obtinute in cursul verificarilor la sediu sau a rezultatelor incercarilor si
inspectiilor efectuate sub responsabilitatea OC ICSPM-CS pentru verificarea omogenitatji.

7.5.9 Neconformitatile stabilite Tn cursul verificarilor vor fi clasificate in majore si minore.
Tn m&sura posibilului in cursul verificarilor la sediu, neconformitatile sunt comunicate reprezentantului
auditatului (observatorului) si trebuie facute eforturi de rezolvare a tuturor divergentele de opinii privind
dovezile auditului si/sau constatarile, iar punctele ramase nerezolvate trebuie nregistrate.

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

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

7.5.12 1n cazul in care se identificad neconformitati majore cu tipul descris in certificatul de aprobare EC
de tip si cu CESS corespunzatoare din directiva, producatorul trebuie sa informeze organismul notificat
daca considera produsul acceptabil fara modificari sau daca produsul urmeaza a fi modificat si cum.
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Daca produsul urmeaza a fi modificat, procesul de certificare se sisteaza pana la efectuarea
modificarilor si emiterea unui nou certificat de examinare EC de tip, dupa care OC ICSPM-CS
determina ce nivel suplimentar de incercari este necesar si efectueaza o verificare suplimentara.

7.6 Evaluare suplimentara (de urmarire)

7.6.1 OC ICSPM-CS analizeaza planul de masuri de remediere propus de client si poate efectua o
vizita de lucru pentru verificarea masurilor adoptate sau aplicarea imediata a unui nou plan de
verificare. Se reevalueaza :
- numai aspectele influentate de masurile de remediere, daca producatorul nu efectueaza
modificari ale modelului care face obiectul examinarii EC de tip ;
- o verificare completa, dupa ce producatorul a efectuat modificari ale modelului care face
obiectul examinarii EC de tip.

7.6.2 Reevaluarea se efectueaza de maxim 2 ori, intr-un interval care nu depaseste 18 luni de la
emiterea certificarii prin examinare EC de tip sau a ultimului Raport de incercéri anual. in cazul in care
valabilitatea Raportului de incercare anterior a incetat, clientul nu are dreptul sa introduca pe piata EIP
fabricate prevazute cu marcaj ce include numarul de identificare al organismului (1805).

7.7 Raportarea rezultatelor evaluarii

Tn cazul aplicarii verificarilor 2B (i) si 2 B (ii) se poate elabora un “Raport de evaluare a conformitatii”
care contine concluziile evaluarii pe fiecare verificare si concluzia finala si propunerea de certificare. in
cazul aplicarii cerificarii 2 B (iii) nu este obligatoriu sa se raporteze separat rezultatele, ele fiind incluse
in documentul oficial de certificare.

7.8 intalnirea 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 in raport cu cerinfele pentru certificare.

7.8.3 OC ICSPM-CS poate relua procesul de evaluare a conformitatii numai printro verificare
completa.

7.9 Analiza

Analiza consta in verificarea potrivirii, adecvarii si eficacitatii activitatilor de selectie si determinare si a
rezultatelor acestor activitati, referitor la indeplinirea de catre obiectul supus evaluarii conformitatii a
cerintelor specificate (cerinfe pentru produs si alte cerinte pentru certificare). Constituie ultima etapa
inainte de a se lua decizia si se efectueaza de Seful de certificare EIP.

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.
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7.10 Luareadeciziei

7.10.1 Acordarea certificarii

Acordarea certificarii ca rezultat al deciziei ia forma unui Raport de incercare privind “ sistemul de
control al calitatii EC a produsului final” continand mentiunea « Concluzia finala a supravegherii
anuale : «pozitiva» .

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

Certificarea sistemului de control al calitatii EC pentru produsul final este valabila 1 an de la emiterea
documentului oficial de certificare.

7.10.2 Respingerea certificarii

Atunci cand concluzia evaluarii este ca esantioanele prelevate nu sunt conform specificatiilor de
referinta /standardelor de la examinarea EC de tip si nu sunt conform modelului aprobat sau
productia nu este omogena se decide respingerea certificarii, care consta in:
- emiterea unui Raport de incercare privind “ sistemul de control al calitatii EC a produsului
final” continand mentiunea « Concluzia finala a supravegherii anuale : « negativa »;
- unde este cazul, suspendarea certificatului de examinare EC de tip (daca a fost emis de
ICSPM-CS) sau inaintarea unei copii a raportului catre organismul de certificare notificat
care a aprobat modelul prin « examinare EC de tip » pentru a dopta masurile adecvate.

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

7.10.3 Alte decizii

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

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

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

7.11 Emitere documente oficiale de certificare

OC ICSPM-CS comunica decizia solicitantului/clientului. Ulterior acestei comunicari clientul va primi
Raportul de incercare privind “ sistemul de control al calitatii EC a produsului final’fie la sediul OC
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ICSPM-CS, fie prin curier, dacé solicitd acest lucru. inmanarea documentului oficial de certificare poate
fi conditionata de achitarea tuturor facturilor restante emise de OC ICSPM-CS.

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

7.12 Supraveghere continua

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

8 EVALUARI SUPLIMENTARE EXTRAORDINARE

8.1.1 Evaluari suplimentare extraordinare se efectueaza in cadrul ciclului de 1 an atunci cand::
- producatorul a efectuat modificari asupra modelului de EIP, care au avut ca urmare
modificarea certificatului de examinare EC de tip;
- s-au efectuat alte modificari ale conditiilor care au stat la baza certrificarii initiale, de catre
OC sau producator, asa cum se indica 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), disponibil pe site-ul inpm.ro.

Este obligatia producatorului de a comunica OC ICSPM-CS orice modificari efectuate.

8.1.2 OC ICSPM-CS analizeaza modificarile efectuate si, in functie de impactul acestora asupra
conformitatii cu cerintele, poate decide efectuarea unei evaluari suplimentare extraordinare care sa
acopere una sau mai multe dintre actrivitatile indicate in capitolul 6.

9 REINNOIREA CERTIFICARII

Reinnoirea certificarii se efectueaza in urmatoarele conditii:

- printro verificare conform programului de verificare aprobat de client efectuata in ultimele 3
luni de valabilitate ale unui Raport de incercare privind “ sistemul de control al calitatii EC a
produsului final”, atunci cand exista un contract in vigoare in acest sens;

- caurmare a unei noi cereri Thaintate de client:
o dupa o suspendare/retragere a certificarii;
o dupa o suspendare a programului de verificare, ca urmare a incetarii temporare, pe mai

mult de 6 luni a productiei EIP.

10 MODIFICARI FATA DE EDITIA SAU REVIZIA PRECEDENTA

Prezentul document este nou. El cuprinde reguli similare celor din documentul «Conditii pentru
certificarea productiei de EIP de conceptie complexa prin «sistem de control al calitatii E a produsului
final» » (DGS —PG EIP- 07 SC, Editia 6 Rev. 0), precum si reguli noi. Structura documentului este
complet modificata fata de documentul precedent.



