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REGULAMENT PENTRU CERTIFICAREA EIP PRIN PROCEDURA «EXAMINARE EC DE TIP»

1. SCOP

Prezentul document a fost elaborat in scopul prezentarii clientilor si altor parti 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 procedura ,examinare EC de tip” a modelelor de EIP conform prevederilor directivei
europene 89/686/CEE amendata (Hotaréarii Guvernului nr. 115/2004 cu modificarile ulterioare).

Acest document se aplica impreuna cu documentul ,Regulament referitor la acordarea, mentinerea,
extinderea sau reducerea domeniului de certificare si la suspendarea, retragerea sau refuzul
certificarii’ (cod R — PG CERT — 01), care cuprinde regulile generale referitoare la procesul de
certificare, inclusiv aspecte 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 pentru
aplicarea ,examinarii EC de tip” a EIP, cu numarul de identificare 1805.

Prezentul document cuprinde conditii ce trebuie respectate de OC ICSPM-CS, de catre solicitantii
aplicarii procedurii ,examinare EC de tip” si de catre furnizorii de produse certificate de OC ICSPM-CS
si trebuie considerat ca anexa la contractul incheiat intre INCDPM si solicitanti.

2. DOMENIU DE APLICARE A PROCEDURII “ EXAMINARE EC DE TIP”

2.1. Procedura «examinare EC de tip» este procedura prin care OC ICSPM-CS constata si atesta
ca modelul de EIP in cauza satisface prevederile directivei europene 89/686/CEE (HG nr. 115/2004, cu
modificarile ulterioare).

2.2. Examinarea EC de tip se aplica pentru EIP care nu sunt de conceptiie simpla (care nu sunt
prevazute la articlul 15 alin. (2) din HG nr. 115/2004), respectiv pentru EIP care se incadreaza in
categoriiile 1l si lll de certificare, conform recomandarilor europene, precum si in domeniul de
competenta notificat al OC ICSPM-CS.

2.3.  Domeniul de competenta notificat al OC ICSPM-CS cuprinde 35 grupe de produse, acoperind
majoritatea tipurilor de EIP, cu exceptia EIP impotriva radiatiilor ionizante, aparate de protectie
respiratorie pentru scufundare, EIP impotriva taierii cu ferastraie tinute cu mana. Domeniul de
competenta declarat si notificat poate fi consultat pe site-ul RENAR (http://www.renar.ro/files/OEC), in
anexele la certificatul de acreditare ON 011/1, precum si pe site-ul Comisiei Europene pentru
organismele notificate (http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando, urmarind legatura Rominia/
NB 1805).

2.4. OC ICSPM-CS nu aplica “examinarea EC de tip” in cazul:

e EIP excluse in mod special din domeniul de aplicare al HG nr.115/2004 sau al directivei
europene 89/686/CEE;

e EIP care intra in domeniul de aplicare al altei directive europene care cuprinde aceleasi
CESS, de exemplu EIP destinate a fi utilizate exclusiv la bordul navelor maritime (veste de
salvare, costume de imersie etc), unguente de protectie;

e EIP de conceptie simpla, prevazute in articolul 15 alin. (1) litera a) si alin. (2) din HG nr.
115/2004, respectiv EIP de categoria | de certificare;

e echipamentelor individuale care au in principal o functie de sustinere a sistemului musculo-
scheletic, cum ar fi centurile lombo-abdominale;

¢ echipamentelor individuale de lucru, fara funciie de proteciie;
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o materialelor si semifabricatelor de executie a EIP;
e pieselor de schimb ale EIP;
e urmatoarelor echipamente individuale, la care functia principala este de a asigura
desfasurarea unei activitati si nu protectia:
o echipamente individuale destinate salvarii unor persoane (centuri de salvare);
o dispozitive de asigurare pe pereti/ gheata, in timpul ascensiunilor pe munte;
o echipamente pentru sport si activitati recreative sportive, daca rolul acestora este
doar de protejare importiva conditiilor atmosferice.
Conform politici sale, OC ICSPM-CS nu aplica examinarea EC de tip pentru modele de EIP
destinate a fi utilizate exclusiv in domeniul minier.

2.5. Prin cererea de reinnoire a acreditarii inaintata la RENAR in luna februarie 2017, OC ICSPM-
CS a eliminat din domeniul de competenta mentionat anterior urméatoarele grupe de EIP:

- Protectori individuali impotriva zgomotului: antifoane interne, antifoane externe (casti
antifonice), antifoane externe fixate pe casca etc;

- Echipamentindividual de protectie impotriva inecului si mijloace ajutatoare de plutire
- veste de salvare, colaci gi alte echipamente individuale de prevenire sau de protectie
impotriva inecului etc.

- Protectori impotriva taierii cu cutitul — manusi, palmare, degetare, imbracaminte de
protectie.

- Echipamente individuale de protectie generala a corpului (imbracaminte) impotriva
riscurilor care rezulta din activitati sportive

- Echipamente individuale de protectie a pieptului si a zonei inghinale impotriva
riscurilor care rezulta din activitati sportiv

- Echipamente individuale de protectie a mainii si bratului impotriva riscurilor care rezulta
din activitati sportive

- Echipamente individuale de protectie a labei piciorului si piciorului impotriva
riscurilor care rezulta din activitati sportive

- Echipamente individuale de protectie a labei piciorului si piciorului impotriva
agentilor biologici

- Echipamente individuale de protectie generala a corpului (imbracaminte) impotriva
agentilor biologici

2.6. Tinand cont de motivele din paragraful anterior, incepand cu data publicarii acestui document,
OC ICSPM-CS nu mai accepta solicitari pentru evaluarea conformitatii si certificarea grupelor respective de
EIP, decat atunci céand clientul accepta riscurile rezultate din reducerea domeniului de competenta al
organismului $i cand organismul estimeaza ca procesul poate fi finalizat pana la data de 23.05.2017.

3. TERMENI S1 ABREVIERI
3.1. Termeni si definitii

In legaturd cu prezentul document se aplica termenii si definitiile din referentialele mentionate in
continuare, precum si termenii din EN ISO/CEI 17000. Pentru facilitarea aplicarii documentului,
explicitdm in continuare unii dintre termenii utilizati.

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

In contextul prezentului document cerinte pentru produs includ «cerinte
aplicabile la examinarea modelului de EIP = cerinte aplicabile
esantioanelor reprezentative din modelul de EIP» si se refera strict la
cerintele referitoare la proiectarea, realizarea si performantele exemplarelor
fabricate prin care se asigura ca EIP este sigur in utilizare, precum si
«cerintele fundamentale pentru fisa de informatii furnizata de
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producator»

Cerinte pentru

certificare

= cerinta specificata, inclusiv cerinta pentru produs, care este indeplinita de
client, ca o conditie pentru stabilirea sau mentinerea certificarii

Tn contextul prezentului document, cerintele pentru certificare sunt desemnate
in sens global ca «cerinte» si includ «cerinte aplicabile la examinarea
modelului de EIP = cerinte aplicabile esantioanelor reprezentative din
modelul de EIP» , «cerinte generale pentru certificare», respectiv cerintele
aplicabile documentatiei tehnice (de exemplu cerinte referitoare la ansamblul
documentatiei tehnice sau la parti particulare ale documentatiei, in
conformitate cu reglementari tehnice, directive, regulamente, standarde sau
alte referentiale aplicabile de OC ICSPM-CS, incheierea acordului de
certificare/ contractului), precum si «cerintele de certificare ale OC ICSPM-
CSp», respectiv cerintele impuse clientului de catre OC ICSPM-CS pentru a
respecta cerintele de functionare ca organism acreditat si notificat (de
exemplu, completarea de catre solicitant/client a unor formulare sau declaratji
specificate, comunicari privind modificari sau reclamatii, aspecte financiare.

Echipament
individual
protectie (EIP)

de

= dispozitivele sau articolele destinate a fi purtate sau tinute cu ména de catre
0 persoana pentru a asigura protectie impotriva unuia sau mai multor riscuri
pentru sanatate si securitate.

Se considera de asemenea EIP:
a) un ansamblu constituit din mai multe dispozitive sau mijloace,
integrate de catre producator in scopul asigurarii protectiei unei persoane
impotriva unuia sau mai multor riscuri simultane, potentiale;
b) un dispozitiv sau un mijloc de protectie combinat, detasabil sau
nedetasabil, cu un echipament individual care nu are rol de protectie,
purtat sau {inut cu mana de o persoana pentru executarea unei activitati
specifice;
¢) componente interschimbabile ale EIP, esentiale pentru o functionare
corespunzatoare si utilizate exclusiv pentru un astfel de echipament.
Se considera ca parte integranta a EIP orice sistem introdus pe piata impreuna
cu acesta, pentru racordarea EIP la un alt dispozitiv extern, complementar, chiar
daca acest sistem nu este destinat a fi purtat sau {inut cu mana in permanenta
de catre utilizator pe intreaga durata de expunere la risc.

Domeniul
certificarii

= identificarea:

- 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

Mentinere
certificarii

= proces prin care se stabileste ca o certificare anterioara ramane valida dupa
modificarea unor conditii care au stat la baza acordarii sale

Model

= grupul de produse (echipament individual de protectie sau de lucru, material,
etc) diferentiat prin materii prime de baza, tehnologia de realizare sau
particularitatile constructive si care este propriu unui producator.

Neconformitate

= neindeplinirea unei cerinte

Producator

= orice persoana fizica sau juridica care fabrica un produs sau pentru care se
proiecteaza sau se fabrica un astfel de produs si care comercializeaza acest
produs sub numele sau marca sa.

Produs sigur

= orice produs care, in conditii normale sau rezonabil previzibile de utilizare,
inclusiv de durata si, dupa caz, de punere in funciiune, de instalare si de
necesitati de intretinere, nu prezintd nici un risc sau numai riscuri minime
compatibile cu utilizarea produsului si considerate ca acceptabile si
corespunzatoare unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si securitatii
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consumatorilor

sistem de = reguli, proceduri si management pentru realizarea evaluarii

evaluare a conformitatii/certificare

conformitatii/ NOTA- Sistemele de evaluare a conformitatii/certificare pot fi aplicate la nivel

certificare international, regional, national sau subnational

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

evaluare a aceleasi cerinte specificate, reguli si proceduri specifice

conformitatii/ NOTA: in contextual acestui document, se utilizeaza sintagmele “schema

certificare generala de evaluare a conformitatii/certificare” pentru sistemul prin care se
aplica procedura “examinare EC de tip” conform directive 89/686/CEE si
“schema specifica de cerrtificare de evaluare a conformitatii/certificare” pentru
sistemul aplicabil unui grup de EIP (de exemplu incalfaminte de securitate
sau de protectie, imbracaminte de protectie etc)

Reprezentant = orice persoana fizica sau juridica stabilita in interiorul Comunitatii, care a primit

autorizat un mandat scris din partea unui producator pentru a actiona in numele acestuia

pentru sarcini specifice in ceea ce priveste obligatiile acestuia din urma in
temeiul legislatiei comunitare relevante

Respingerea

= procesul prin care organismul de certificare atesta inexistenta increderii

certificarii adecvate ca un produs, proces sau serviciu, corespunzator identificat, este in
conformitate cu un anumit standard sau cu un alt document normativ; se
concretizeaza prin emiterea unui document final de atestare a conformitatii
Termeni similari: refuz motivat de acordare a certificarii
Retragerea = proces prin care se invalideaza definitiv certificarea acordata anterior pentru o
certificarii parte sau pentru intreg domeniul sau de aplicare.
Termen similar: incetare a valabilitatii certificarii
NOTA: in cazul in care retragerea certificarii se efectueaza pentru o parte din
domeniul de aplicare, se poate utiliza si termenul restrangere a certificarii
Suspendarea = proces prin care se invalideaza temporar certificarea pentru intreg domeniul
certificarii sau de aplicare sau pentru o parte a acestuia
Termen similar: incetare temporara a valabilitatii certificarii
Specificatie = un document care stabileste cerintele tehnice pe care trebuie sa le
tehnica indeplineasca un produs, proces sau serviciu
Variante grupuri specifice de produse din cadrul unui model, care se diferentiaza prin

materii prime secundare, dimensiuni, elemente functionale menite a spori
confortul, marimi, culori.

3.2. Abrevieri

Tn cadrul prezentei proceduri se utilizeaza urmatoarele abrevieri:

EIP

OC ICSPM - CS

INCDPM

MMJS
NBC-EIP
directiva EIP
89/686/CEE

HG 115/2004,
modificarile ulterioare

CESS

Ghidul EIP,
2010

Echipament individual de protectie

Organismul de certificare ICSPM - CS

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

Ministerul Muncii si Justitiei Sociale

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

cu 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, asa cum sunt specificate in
directiva EIP 89/686/CEE

edifia Ghidul EIP de aplicare a directivei Consiliului 89/686/CEE din 21 decembrie

1989 privind armonizarea legislatiei Statelor Membre referitor la Echipament
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Individual de Protectje, editia 2010

4. REFERENTIALE

4.1. Referentiale generale pentru evaluarea conformitatii
La derularea procedurii “examinare EC de tip” OC ICSPM - CS aplica reguli in conformitate cu art. 10
din directiva EIP 89/686/CEE, respectiv Sectiunea a 3-a, art. 77-22 din HG 115/2004.

Ca documente conexe, de explicitare a prevederilor legislative, se aplica:

o Ghidul EIP, editia 2010, disponibil, la adresele web:
- http:/lec.europa.eu/enterprise/sectors/imechanical/documents/quidance/personal-protective-
equipment/index_en.htm
- http://www.inpm.ro/ro/oferta-noastra/publicatii/03.1-prezentare.html

o Fisele de recomandari pentru utilizare ale NBC-EIP: fisele orizontale si fisele verticale,
specifice grupurilor de EIP sau unui tip de EIP, disponibile, in limba engleza, la adresa web:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/legislation/personal-protective-
equipment/notified-bodies/index _en.htm.

4.2. Referentiale specifice pentru evaluarea conformitatii

Referentialele specifice unui anumit model de EIP sunt standardele europene armonizate in vigoare,
publicate in Comunicarea Comisiei Europene referitoare la implementarea directivei 89/686/CEE —
Lista standardelor europene armonizate. Pentru un model de EIP se aplica standardele europene
armonizate Tn vigoare la data primirii cererii, tindnd cont de domeniul de utilizare preconizat de
producator. Pentru identificarea comunicarii in vigoare, se consulta adresa web:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/personal-
protective-equipment/index en.htm

4.3. Referentiale specifice pentru derularea procesului de certificare

- SR EN ISO CEI 17065:2013 (EN I1SO/ CEI 17065:2012) ,Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru
organisme care certifica produse, procese si servicii”

5. REGULI GENERALE $I TIPURI DE DECIZII

5.1. OC ICSPM-CS deruleaza un proces de evaluare a conformitatii si certificare prin procedura
“examinare EC de tip” in urma inaintarii de catre client a unei solicitari /cereri de certificare, care poate
sa se refere la:
a) initierea pentru prima data a unui proces de certificare pentru:
o un model nou de EIP, cu sau fara variante;
o ungrup de produse realizate din aceleasi materiale si prin aceeasi tehnologie, care
acopera zone diferite ale corpului;
o un model de EIP care a fost certificat anterior, care urmeaza a fi fabricat sub alta
marca comercial (transcrierea unui certificat sub alta marca);
o un model derivat de la un model certificat anterior, fata de care prezinta modificari
semnificative constructive si ale domeniului de certificare.
b) evaluari suplimentare, extraordinare, efectuate pe parcursul unui ciclu normal de
certificare, ca urmare a:
o efectuarii de producator a unor modificari asupra unui model certificat anterior, care
se refera la:
= identificarea sau statutul producatorului: modificarea denumirii
producatorului, a adresei sau a sediului de fabricatie;
= identificarea modelului de EIP: modificari de coduri);
= constructie (materiale de executie sau componente, tehnologie, mijloace de
control al calitatji);
= elementele documentatiei tehnice care a stat la baza certificarii initiale (cod,
continut etc);
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= domeniul de utilizare al EIP;
= standardele in raport cu care se declara conformitatea.
o modificari ale cerintelor pentru produs sau ale cerintelor pentru certificare,
prevazute de legislatlie, standarde sau efectuate de organism;
c) prelungirea valabilitatii unei certificari anterioare = reinnoirea certificarii =
recertificare.

5.2.  OCICSPM-CS poate derula un proces suplimentar, extraordinar de evaluare a conformitatii
si poate adopta decizii in legatura cu un model certificat anterior si in urmatoarele situatii:

e ca urmare a unor reclamatii;

e dupa identificarea de OC ICSPM-a unor neconformitati in raport cu cerintele pentru produs
in cursul supravegherii certificarilor acordate sau in cursul evaluarilor initiale pentru un
model derivat referitoare la:

o modificari constructive fatd de modelul descris in “certificatul de examinare EC de
tip”;

o niveluri de performanta mai scazute decét cele declarate a fi respectate si indicate
in certificatul de examinare EC de tip;

e ca urmare a unor informatii primite de OC ICSPM-CS privind incalcarea cerintelor de
certificare de catre client, furnizorul unor produse certificate anterior (comunicari ale
autoritatilor, informatji culese de pe piata etc.);

e ncazul in care clientul, furnizor al unor produse dintr-un model certificat anterior refuza sa
indeplineasca noile cerinte aplicate de OC ICSPM-CS.

5.3.  In cursul unui proces de certificare OC ICSPM-CS isi limiteaza cerintele, evaluarea, analiza,
decizia si supravegherea la aspectele legate specific de domeniul de certificare al EIP si:
e nuia in considerare cerinte care nu sunt direct corelate cu CESS aplicabile modelului de
EIP, cum ar fi cele referitoare la estetica, fiabilitate etc., acestea fiind sub responsabilitatea
integrala a producatorului;
e iain considerare cerinte referitoare la constructie, confort, aspect sau rezistenta mecanica
generala numai strict in masura in care care pot fi corelate cu CESS aplicabile modelului de
EIP (de exemplu, urmareste doar confortul minim necesar in sensul de a nu se impiedica
utilizarea efectiva a EIP si nu aplica metode de ierarhizare a confortului);
e nu certifica performante garantate de producator, decét in limita claselor stabilite prin
standardele europene armonizate aplicabile EIP.

5.4. Pentru a fi acordata certificarea trebuie ca:

- in urma evaluarii conformitatii, sa se obtina dovezi ca modelul de EIP este sigurin utilizare,
respectiv mentine sanatatea si asigura securitatea utilizatorilor, fara a aduce atingere sanatatii sau
securitatji altor persoane, animale domestice ori bunuri, atunci cand este intretinut adecvat si utilizat
conform scopului prevazut, respectiv:

o asigura protectia optima in domeniul de utilizare declarat, tindnd cont de riscurile si
subriscurile principale existente si de nivelul lor previzibil, precum si de riscurile/
subriscurile care pot fi asociate in mod normal acestuia;

o permite desfasurarea normala a activitaiii fara disconfort excesiv;

o prezinta o rezisten{a satisfacatoare la factori de mediu inerentj;

o nu devine el insusi, prin caracteristicile sale constructive sau functionale un factor de
risc pentru utilizator, alte persoane, animale domestice sau bunuri.

- sa fie indeplinite cerintele generale pentru certificare aplicabile modelului de EIP, de
exemplu cele referitoare la incheierea acordului de certificare/contractului, plata tarifelor, furnizarea de
informatii suplimentare.

- sa fie indeplinite cerintele pentru certificare ale OC ICSPM-CS, de exemplu cele referitoare
plata tarifelor, furnizarea de informatii suplimentare.

Cerintele care trebuie indeplinite, pentru fiecare element semnificativ evaluat sunt prezentate in
capitolul 6.

5.5.  Se considera ca modelul de EIP este sigur in utilizare daca sunt indeplinite toate cerintele
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aplicabile modelului de EIP, tindnd cont de domeniul de utilizare declarat de producator, in
conformitate cu prevederile art. 10 din directiva europeana 89/686/CEE (Sectiuneaa 3 - a, art. 17-22
din HG 115/2004), respectiv concluzia evaluarii conformitatii trebuie sa fie pozitiva pentru fiecare
element evaluat (documentatie tehnica, marcare, declaratie de conformitate EC, fisa de instructiuni,
model de EIP - exemplare reprezentative).

5.6.  EIP trebuie sa fie proiectat si realizat astfel incat sa indeplineasca CESS aplicabile prevazute in
anexa Il din directiva EIP 89/686/CEE, respectiv anexa nr. 2 din HG 115/2004 si cerintele referioare la
marcajul de conformitate CE.

5.7.  Evaluarea conformitatii EIP se efectueaza in conformitate cu prevederile art. 10 din directiva
europeana 89/686/CEE (Sectiunea a 3 - a, art. 17-22 din HG 115/2004) si consta in:

a) examinarea dosarului tehnic de fabricatie;

b) examinarea modelului.

Schema de baza a procedurii “examinare EC de tip” cuprinde: evaluarea proiectarii (examinarea
dosarului tehnic de fabricatie) + incercare sau examinare de tip +evaluare + analiza + emitere
document oficiale de certificare.

OC ICSPM-CS aplica aceleasi scheme pentru produse cu aceeasi forma constructiva si acelasi
domeniu de utilizare.

5.8. OC ICSPM-CS efectueaza evaluarea conformitatii in vederea certificarii EIP, in conformitate cu

prevederile art. 10 din directiva europeana 89/686/CEE (Sectiuneaa 3 -a, art. 17-22 din HG 115/2004),

astfel:
- examineaza dosarul tehnic de fabricatie pentru a determina daca acesta este
corespunzator in raport cu standardele europene armonizate in vigoare aplicabile EIP, tinand
cont de domeniul de utilizare prevazut; in cazul in care producatorul nu a aplicat sau a aplicat
doar partial standardele europene armonizate in vigoare aplicabile EIP ori in absenta acestora,
organismul notificat verifica daca specificatiile tehnice utilizate de catre producator sunt
corespunzatoare in raport cu CESS aplicabile, inainte de examinarea dosarului tehnic de
fabricatie, pentru a determina daca acesta este corespunzator in raport cu aceste specificatii
tehnice declarate.
- examineaza modelul de EIP /exemplarele de EIP si verifica daca acesta a fost produs in
conformitate cu dosarul tehnic de fabricatie si poate fi utilizat in deplina siguranta conform
destinatiei sale, efectudnd examinarile si incercarile necesare pentru a determina conformitatea
modelului cu standardele europene armonizate in vigoare aplicabile EIP; Tn cazul in care
producatorul nu a aplicat sau a aplicat doar partial standardele europene armonizate in vigoare
aplicabile EIP ori in absenta acestora, organismul notificat efectueaza examinarile si incercarile
necesare pentru a determina conformitatea modelului cu specificatiile tehnice utilizate de
producator, sub rezerva conformitatii lor cu CESS.

In cursul evaluérii conformitétii se urmareste respectarea cerintelor si criteriilor din capitolul 6.

Activitatile efectuate la derularea procedurii de evaluare a conformitatii si certificare pentru un model de
EIP sunt prezentate in capitolul 7. Pot fi omise unele activitati atunci cand scopul evaluarii este
extinderea valabilitatii unei certificari anterioare sau transcrierea unei certificari anterioare.

5.9. Concluzia evaluarii conformitatii cu CESS aplicabile este pozitiva atunci cand:

- aufost efectuate toate evaluarile necesare asupra documentatiei si esantioanelor pentru a
verifica conformitatea cu cerintele specificate in cap. 6;

- nu s-au identificat neconformitati in raport cu CESS, nici ale exemplarelor/esantioanelor
examinate, nici ale documentatiei, cu exceptia marcarii permanente a exemplarelor
examinate;

- nus-au identificat neconformitati majore ale exemplarelor de EIP in raport cu dosarul tehnic
de fabricatie;

- nu s-au identificat neconformitati majore ale fisei de informatii furnizate de producator;

- s-au identificat maxim 5 neconformitati minore remediabile, in documentatia tehnica sau
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referitoare la marcarea permanenta existenta pe exemplarele de EIP puse la dispozitia OC
ICSPM-CS.

5.10. Concluzia evaluarii conformitatii este pozitiva, in sensul ca se poate se poate acorda
certificarea EIP in raport cu standardele europene armonizate, atunci cand:

- aufost efectuate toate evaluarile necesare asupra documentatiei si esantioanelor pentru a
verifica conformitatea cu conditiile cu cerintele specificate in cap. 6;

- nu s-au identificat necoformitati in raport cu toate standardele europene armonizate
aplicabile, nici ale exemplarelor/esantioanelor examinate, nici ale documentatiei tehnice; se
accepta maxim 5 neconformitati minore remediabile, in documentatia tehnica sau
referitoare la marcarea permanenta existenta pe exemplarele de EIP puse la dispozitia OC
ICSPM-CS, daca exista un angajament al clientului de a aplica marcarea corecta pe fiecare
exemplar fabricat;

- nu s-au identificat neconformitati majore ale fisei de informatii furnizate de producator.

5.11. Atunci cand nivelul de performata efectiv in raport cu standardele europene armonizate difera
de cel din documentatia tehnica, se Tnainteaza o comunicare clientului care poate decide fie sa
revizuiasca documentatia tehnica pentru a fi in concordanta cu performantele efective, fie sa efectueze
remedieri si sa supuna exemplarele reevaluarii.

5.12. Atunci cand concluzia evaluarii este ca modelul de EIP este in conformitate cu CESS, dar nu
este Tn conformitate cu toate standardele europene armonizate declarate de producator clientul poate
decide fie sa revizuiasca documentatia tehnica pentru a fi in concordanta cu performantele efective, fie
sa efectueze remedieri asupra modelului de EIP si sa supuna exemplarele reevaluarii.

5.13. Céand s-au identificat neconformitati, dupa remedierea lor de catre client, OC ICSPM-CS
efectueaza pentru fiecare caracteristica maxim 2 reevaluari (evaluari suplimentare). Daca se
inregistreaza in continuare neconformitati majore, se respinge certificarea.

5.14. Atuncicand se identifica neconformitati ce necesita un interval de timp mare pentru adoptarea
de masuri de remediere de catre client sau in cazul neachitarii de acesta a facturilor emise conform
clauzelor contractuale, procedura se suspenda. Perioada de suspendare este de maxim 60 zile de la
data comunicarii de catre OC ICSPM-CS. Termenului de finalizare al contractului se decaleaza cu
perioada de suspendare. Daca suspendarea este de peste 60 zile, din culpa clientului, procedura se
poate sista si nu vor fi acceptate alte cereri pana la achitarea restantelor.

5.15. Decizia de acordare a certificarii ia in considerare:

- concluzia finala a evaluarii conformitatii cu cerintele referitoare la modelul de EIP si numarul
de neconformitati minore identificate; o decizie favorabile se poate adopta daca nu s-au
identificat mai mult de 5 neconformitati minore remediabile, in documentatia tehnica sau
referitoare la marcare.

- optiunea clientului (in cazul diferentelor dintre intre specificatiile sale declarate initial si
concluziile OC ICSPM-CS);

- furnizarea de catre client a acordului cu organismul notificat ales pentru aplicarea procedurii
de control al calitatii productiei, pentru EIP de categoria Ill si inaintarea modelului de
marcare final;

- stadiul achitarii de catre client a obligatiilor financiare incluse in contracte anterioare si in
contractul in derulare.

5.16. Caurmare a aplicarii pentru prima data a unui proces de certificare, decizia luata poate fi de:
- acordare a certificarii;
- respingere a certificarii;

Ca urmare a unei evaluari suplimentare, extraordinare, decizia luata poate fi de:
- mentinere a certificarii;
- extindere a certificarii;
- respingere a certificarii;
- restrangere a certificarii initiale;
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- suspendare a certificarii;
- retragere a certificarii.

Se pot lua consecutiv mai multe decizii, in legatura cu o cerere de certificare sau se pot lua decizii
referitoare la mai multe obiecte ale certificarii (mai multe modele, de exemplu modelul la care se refera
solicitarea si modelul de referinta, certificat anterior), in functie de masurile adoptate de client pe
parcursul procesului de evaluare a conformitatii.

Conditiile in care se adopta fiecare tip de decizie sunt prezentate in documentul R — PG CERT - 01.

5.17. La acordarea certificarii in cazul efectuarii de catre client a unor modificari asupra unui model
de EIP certificat anterior, OC ICSPM-CS decide daca emite un-certificat nou sau o extinderie a
certificatului anterior.

5.18. Documentul oficial de certificare, in cazul certificarii initiale, este certificatul de examinare EC de
tip. In cuprinsul acestuia OC ICSPM poate declara:

e conformitatea cu standardele europene armonizate in vigoare la data emiterii, cand
concluzia evaluarii conformitatii este ca modelul respecta toate standardele europene
armonizate aplicabile, {indnd cont de domeniul de utilizare preconizat;

e conformitatea cu CESS, cand concluzia evaluarii conformitatii este ca modelul respecta
doar partial standardele europene armonizate aplicabile sau respecta alte specificatii
tehnice, dar specificatiile declarate sunt conform CESS aplicabile tinand cont de domeniul
de utilizare preconizat.

Certificatul de examinare EC de tip poate fi:

e amendat, pentru modificarea domeniului certificarii, cu emiterea unei extinderi - unui
document cu acelasi numar si acelasi termen de valabilitate, diferentiat de documentul
initial prin simbolul ,En” (unde n= numar indexat pentru extindere);

e reinnoit, revizuit, cu emiterea unei revizii - unui document cu acelasi numar si termen de
valabilitate prelungit, diferentiat prin simbolul ,Rn” (unde n= numar indexat pentru revizie);

e corectat, cu emiterea unei coreciii - unui document cu acelasi numar si termen de
valabilitate, diferentiat prin simbolul ,Cn” (unde n= numar indexat pentru corectura);

e Tinlocuit printr-un document nou, atunci cand se modifica substantial domeniul certificarii, de
exemplu in cazul restrangerii domeniului certificarii.

Documentele oficiale de certificare in cazul evaluarilor extraordinare sunt comunicarile de
suspendare/retragere/mentinere a certificarii.

5.19. Certificatul de examinare poate fi suspendat sau retras in orice moment de OC ICSPM-CS,
daca titularul nu mai respecta conditile ce au stat la baza acordarii inifiale sau atunci cand
referentialele utilizate la certificare s-au modificat din motive de securitate.

5.20. Este interzis ca titularul certificarii (clientul/solicitantul certificarii) sa efectueze modificari ale
certificatului de examinare EC de tip acordat pentru un model de EIP.

5.21. Ciclul de certificare la ,examinarea EC de tip” este de 5 ani de la data emiterii certificatului de

examinare EC de tip. In cazul in care clientul doreste prelungirea certificarii pentru un nou ciclu, trebuie
sa inainteze la OC ICSPM-CS o cerere in acest sens cu cel putin 6 luni Thainte de data expirarii.

5.22. Clientul trebuie sa se asigure ca pe intreg ciclul de certificare EIP este proiectat si realizat astfel
incat sa fie in conformitate cu stadiul tehnicii existente.
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6. CERINTE PENTRU ACORDAREA S| MENTINEREA CERTIFICARII

6.1. Cerinte privind solicitantul/clientul

6.1.1. Solicitantul /clientul trebuie sa fie:
e producatorul unui model de EIP, indiferent daca este stabilit intr-un stat membru U.E.
sau intr-un stat din afara U.E;
e reprezentant autorizat al producatorului daca este stabilit intr-un stat membru U.E.

6.1.2. Tn cazul in care solicitantul /clientul este reprezentantul autorizat al producatorului, trebuie s&
inainteze la OC ICSPM-CS o copie a documentului prin care producatorul ii stabileste mandatul si
limitele de competenta.

6.1.3. Nu se accepta solicitari/cereri inaintate de persoane fizice sau juridice care nu se declara sinu
actioneaza ca producatori sau reprezentanti autorizati ai producatorului in raport cu modelul supus

evaluarii.

6.2. Cerinte pentru acceptarea solicitarii/cererii de certificare

6.2.1. Fiecare solicitare/cerere de certificare prin procedura “examinare EC de tip” trebuie sa se refere
la una dintre situatiile de mai jos:

¢ un model nou de EIP;

e un model de EIP care a fost certificat anterior de OC ICSPM-CS, asupra caruia au fost
efectuate modificari sau la care se doreste certificarea in raport cu alte standarde europene
armonizate sau alte specificatii;

e un model de EIP care a fost certificat anterior de OC ICSPM-CS sau de un alt organism
notificat, care urmeaza a fi fabricat sub alta marca comercialg;

e un model de EIP si variante ale acestuia;

e mai multe modele, cu condifia ca acestea sa fie declarate ca au acelasi domeniu de
utilizare si respecta aceleasi standarde sau specificatii tehnice, in limitele acelorasi niveluri
de performanta.

In cazul in care nu se indeplinesc conditiile de mai sus, se inainteazé cereri separate.

6.2.2. Solicitantul trebuie sa intocmeasca si sa inainteze la OC ICSPM-CS urmatoarele:
6.2.2.1. Solicitarea /Cererea oficiala, semnata de reprezentantul legal al
producatorului sau de reprezentantul autorizat al producatorului, care trebuie sa
contina cel putin:

date de identificare ale solicitantului, daca este diferit de producator: numele si
adresa firmei producatoare, coduri de identificare a organizatiei conform legislatiei;
date de identificare a modelului/modelelor de EIP si domeniului de certificare
solicitat:

date de identificare a modelului de EIP: definirea sortimentului, codul de identificare
al produsului la producator;

scopul solicitarii: certificare, mentinere unei certificari anterioare (in cazul efectuarii
unor modificari) sau extinderea unei certificari anterioare (pentru un model derivat
sau in raport cu noi referentiale etc);

standardele si/sau alte documente normative fata de care clientul doreste
certificarea, cu indicarea clara a specificatiilor optionale declarate a fi respectate,
unde este cazul;

in cazul in care se solicita extinderea domeniului unei certiicari acordate anterior de
OC ICSPM-CS, informatji detaliate referitoare la modificarile efectuate asupra
produsului, denumirii producatorului, documentatiei tehnice sau sistemului de
control si incercare;

date de identificare ale producatorului (daca e diferit de solicitant) si/sau a locului
/locurilor de fabricatie: numele si adresa firmei producatoare, coduri de identificare
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a organizatiei conform legislatiei, locul de fabricatie precum si informatii despre
procesele externalizate;

Solicitarea/cererea trebuie intocmita pe formularul pus la dispozitie de OC ICSPM-CS,
cu exceptia cazului in care se refera la modificari minore ale unui produs certificat
anterior.

6.2.2.2. Documentatia tehnica elaborata conform anexei nr. 3 din directiva EIP
89/686/CEE (HG nr. 115/2004, cu modificarile ulterioare) - un set sistematizat de
documente continand informatii relevante despre modelul/modelele de EIP supus(e)
procedurii, autentificate (semnate si eventual stampilate) de producator sau de
reprezentantul autorizat al acestuia.

Documentatia tehnica inaintata la OC ICSP-CS trebuie sa cuprinda:
1. dosarul tehnic de fabricatie:
2. o descriere a mijloacelor de control si incercare 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;
3. un exemplar din fisa de instructiuni furnizata de producator, prevazuta la pct. 1.4 din anexa
nr. 2 la directive EIP 89/686/CEE (HG 115/2004, cu modificarile ulterioare).

Dosarul tehnic de fabricatie si descrierea mijloacelor de control si incercare pot fi incluse intr-un singur
document (de exemplu un standard de firma, o fisa tehnica specifica modelului) sau pot exista mai
multe documente (de exemplu: schite ale produsului, fotografii, liste, planuri de control, proceduri, etc).

Documentele Thaintate trebuie sa fie clar si univoc identificabile, de exemplu printr-un cod, editie si
revizie, sau prin denumire si cod de inregistrare unica, care sa includa si data emiterii.

6.2.2.3. Numarul corespunzator de exemplare din modelul supus evaluarii,
necesar pentru efectuarea incercarilor de tip.

Exemplarele reprezentative din modelul supus evaluarii si certificarii, inaintate la OC ICSPM-CS trebuie
sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

sa fie Tn numar suficient pentru a fi posibila efectuarea incercarilor de tip necesare,
ludnd in considerare regulile de esantionare stabilite prin standardele de cerinta
aplicabile sau prin alte standarde referitoare la tipuri asemanatoare de produs;
solicitantul/clientul trebuie sa furnizeze organismului numarul de exemplare
reprezentative din model/esantioane cerute de acesta;

in orice situatie trebuie Tnaintat la organism cel putin un exemplar din modelul de EIP;
in cazul efectuarii de modificari asupra unui model certificat anterior, trebuie Tnaintat la
organism si un exemplar din modelul nemodificat;

in cazul in care EIP este astfel realizat incat nu permite prelevarea de epruvete conform
specificatiilor de incercare, trebuie inaintate, la cererea OC ICSPM-CS, esantioane de
material sau componente.

atunci cand se solicita aplicarea procedurii complete, de exemplu la evaluarea
modelelor noi sau a unor modele derivate cu modificari multiple sau semnificative,
exemplarele inaintate la organism trebuie sa fie din gama de marimi, de exemplu Tn
marimea cea mai mica, medie si cea mai mare;

6.2.3. Impreuna cu solicitarea/cererea trebuie furnizate organismului si informatii sau date referitoare

la:

termenul pana la care se solicita finalizarea procesului de evaluare a conformitatii de
catre OC ICSPM-CS;
numele si functia persoanei desemnate de client pentru a o reprezenta in relatiile cu
OC ICSPM-CS si care sa aiba autoritatea pentru:
- anhegocia aspecte procedurale;
- a analiza comunicarile OC ICSPM-CS si a furniza informatiile sau datele
solicitate;
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- aridica documentele oficiale de certificare si documentatia tehnica aprobata.

- declaratie ca nu s-a inaintat anterior la alt organism notificat o cerere cu acelasi obiect;

- procesele externalizate in faza de productie;

- furnizori de servicii externalizate (la proiectarea, fabricarea, distribuirea produselor);
acestea sunt necesare pentru a identifica eventuale conflicte de interes, de exemplu
privind servicii de asistenta tehnica externa la proiectarea sau realizarea modelului, la
care s-a apelat;

- existenta unor secrete de fabricatie in cuprinsul documentatiei, care necesita o
gestionare speciala.

6.2.4. Incazul in care solicitarea/cererea de aplicare a procedurii «examinare EC de tip» se refera la
un model certificat anterior care urmeaza a fi introdus pe piata sub alta marca, documentatia tehnica
inaintata la OC ICSPM-CS trebuie sa cuprinda in plus un acord scris, semnat de ambele parti
(producatorul original si producatorul in nume propriu/sub propria marca), conform modelului pus la
dispozitie de OC ICSPM-CS, pe siteul INCDPM, http://www.inpm.ro, urméarind linia de cautare: domenii-
de-cercetare/organismul-de-certificare/domenii-de competenta-domenii de competenta EM sau
domeniu de competenta EIP.

6.2.5. Cererea si documentatia trebuie Thaintate in limba roméana sau in limba engleza, de preferinta
pe formularul tipizat al organismului.

6.2.6. Documentatia tehnica poate fi ihaintata ulterior daca:
e modelul este declarat ca este astfel proiectat si realizat incat respecta in totalitate
standardele europene armonizate aplicabile si;
e cererea specifica in mod clar si univoc urmatoarele:

o domeniul de utilizare prevazut pentru produs si limitele acestuia sau totalitatea
riscurilor de prevenit si a riscurilor generate de EIP sau de utilizarea EIP care au
fost luate in consideratie;

o lista standardelor europene armonizate respectate si, unde este cazul, nivelurile de
performanta ale produsului (clase sau simboluri de marcare);

o au fost identificate CESS aplicabile prin fisa de autoevaluare pusa la dispozitie de
OC ICSPM-CS.

6.2.7. OCICSPM-CS actioneaza cu impariialitate si accepta orice cerere naintata, in limitele sale de
competentad, indiferent de sediul sau nationalitatea solicitantului sau de marimea intreprinderii
producatoare.

6.2.8. OC ICSPM-CS poate sa nu accepte o solicitare/cerere de certificare daca:
- se refera la modele de EIP care au fost supuse anterior examinarii EC de tip, la alt
organism notificat si nu au suferit modificari ulterioare si nici nu sunt introduse pe piata sub
alta marca decat a producatorului initial;
- hu este notificat pentru tipul de EIP;
- clientul este rau platnic si nu s-a achitat de obligatiile din contracte anterioare timp de
peste 60 zile;
- laboratoarele de incercari subcontractante sunt in imposibilitatea de a efectua ihcercarile
in termenele specificate de client.

6.2.9. O solicitare/cerere poate fi anulata de solicitant nainte de incheierea formelor contractuale cu
OC ICSPM-CS si demararea procesului de examinare EC de tip.

6.2.10. Un proces de evaluare a conformitatii demarat poate fi sistat de client, dupa demararea
incercarilor de tip si evaluarilor numai in situatii exceptionale, cu prezentarea unor argumente
pertinente acceptate de OC ICSPM-CS. In acest caz, clientul va achita costurile eferente activitatilor
efectuate.

6.2.11. In cazul in care, in urma evaluérii, OC ICSPM-CS inainteaza clientului o comunicare privind o
eventuala concluzie negativa, existand astfel posibilitatea unei respingeri a certificarii, procesul nu mai
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poate fi sistat de client - cererea nu mai poate fi retrasa.

Solicitantul/clientul nu are dreptul sa ihainteze altui organism notificat o cerere de certificare referitoare
la modelul de EIP in legatura cu care a decis sistarea procesului.

6.2.12.1n cazul in care obtine dovezi ca, dupa retragerea unei cereri de la OC ICSPM-CS,
solicitantul/clientul a Thaintat cerere altui organism notificat, OC ICSPM-CS va comunica MMJS situatia
creata si va solicita sa se adopte masuri corespunzatoare (de exemplu, intreruperea procedurii la al
doilea organism, cu suportarea de catre solicitant a tuturor costurilor aferente aplicarii integrale a
procedurii).

6.3. Cerinte pentru esantioanele reprezentative din modelul de EIP/modelului de EIP

6.3.1. Exemplarele reprezentative din modelul supus evaluarii si certificarii, inaintate la OC ICSPM-CS
trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

- sa fie fabricate si sa aiba caracteristici si performante in conformitate cu:
- specificatjile producatorului referitoare la materiale, dimensiuni, tehnologie de fabricatje;
- standardul (standardele) european (europene)e armonizat(e) declarate de producator a
fi respectate sau, in cazul in care producatorul nu declara conformitatea cu toate
standardele europene armonizate sau in lipsa acestora, sa fie conform specificatjilor
pertinente din dosarul tehnic de fabricatie, cu conditia ca acestea sa fie acceptate de
organism ca fiind in conformitate cu CESS.

- sa fie din gama de marimi despre care se declara ca va fi fabricata;

- sa aiba aplicata o marcare permanenta si rezistenta la curatare; marcarea esantioanelor
examinate poate prezenta abateri de la specificatii, cu conditia ca Tn documentatie sa se descrie corect
modelul de marcare si sa existe un angajament al producatorului ca va aplica marcajul conform
modelului pe fiecare exemplar introdus pe piata.

6.3.2. Evaluarea conformitatii exemplarelor din modelul de EIP cu specificatiile declarate a fi
respectate se bazeaza pe:

- inspectiii, examinarea sau analiza unor informatii descriptive, calcule, efectuate de
echipa de evaluare;

- Tncercari conform metodelor indicate in dosarul tehnic de fabricatie si alte incercari
alternative, necesare pentru a evalua conformitatea specificatiilor proprii ale
producatorului cu CESS, efectuate in laboratoarele INCDPM sau in laboratoare
subcontractante, precum si in alte laboratoare acreditate;

- rezultatele unor incercari sau evaluari efectuate anterior, inregistrate in rapoarte de
incercari, rapoarte de evaluare sau certificate puse la dispozitie de client sau existente
la organism, atunci cind, in urma unei evaluari OC ICSPM-CS este convins de
corectitudinea rezultatelor si adecvarea lor pentru domeniul de certificare specific
/modelul de EIP supus evaluarii si daca laboratorul de incercari sau organismul care a
efectuat evaluarea indeplineste cerinfele OC ICSPM-CS si pe cele specificate de
schema de certificare.

Natura determinarilor ce sunt efectuate, esantionarea epruvetelor din exemplarele din modelul de EIP
inaintate la OC ICSPM-CS si numarul de epruvete supuse incercarilor se stabilesc sub autoritatea
integrala a OC ICSPM-CS si trebuie sa fie in in conformitate cu cerintele specificate in schema de
certificare aplicata, respectiv cu cerintele din standardele europene armonizate aplicabile.

In urma determinarilor trebuie s se obtind dovezi ca fiecare exemplar examinat si rezultatul fiecarei
incercari efectuate sunt in conformitate cu specificatia din documentatia tehnica, respectiv cu limita
admisibila a parametrului determinat, cu exceptia cazului in care o metoda de incercare standardizata
contine indicatii privind luarea in considerare a mediei rezultatelor obtinute pe toate epruvetele.
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6.3.3. OC ICSPM-CS informeaza in avans clientul despre activitatile externalizate, pentru a-i oferi
acestuia posibilitatea de a obiecta.

6.3.4. Rapoartele de incercari anterioare se valideaza /se accepta in urma evaluarii acestora, daca:
- incercarile au fost efectuate pe acelasi model sau pe un model de baza/de referinta, iar
modificarile din modelul examinat nu influenteaza rezultatele incercarilor sau au fost efectuate

pe materiale de executie identice cu cele folosite la realizarea modelului supus evaluarii;

- Tncercarile s-au efectuat prin metodele ce ar trebui aplicate pentru evaluarea in curs sau prin
metode echivalente si epruvetele supuse incercarilor au aceeasi forma cu cea care ar trebui
aplicata si pentru evaluarea in curs;

- laboratorul emitent indeplineste criteriile de competenta si impartialitate;

- corectitudinea datelor inscrise se confirma prin incercari suplimentare /de control, daca e cazul.

OC ICSPM-CS a stabilit criterii de evaluare a rapoartelor de incercari, rapoartelor de evaluare sau
certificatelor care se aplica de echipa de evaluare in toate situatiile. In conformitate cu acestea:

e nu se accepta rapoarte de incercari mai vechi de 15 ani;

e orice rezultat neconform poate conduce la invalidarea intregului raport;

e caregula generala nu se accepta rapoarte de incercari emise anterior de producator.

6.4. Cerinte generale, referitoare la documentatia tehnica
6.5. Cerinte referitoare la dosarul tehnic de fabricatie

6.5.1. Dosarul tehnic de fabricatie trebuie sa sa cuprinda toate datele relevante cu privire la
mijloacele utilizate de producator la proiectare pentru a se asigura ca EIP respecta cerintele esentiale
care il privesc pentru a fi utilizat in deplina sigurantad conform destinatiei sale, respectiv trebuie sa
indeplineasca urmatoarele cerinte:

- In cazul in care producatorul declara modelul de EIP este in conformitate cu toate
standardele europene armonizate aplicabile, dosarul tehnic de fabricatie trebuie sa fie
corespunzator in raport cu standardele europene armonizate aplicabile;

- 1n cazul in care producatorul nu a aplicat sau a aplicat doar partial standarde europene
armonizate ori in absenta acestora, specificatiile tehnice incluse de catre producator trebuie
sa fie corespunzatoare in raport atat cu CESS, cat si in raport cu specificatiile tehnice
mentionate.

Respectarea cerintelor de mai sus presupune ca dosarul tehnic de fabricatie:

= sa cuprinda suficiente informatii pentru a fi posibila identificarea clara si unica a
modelului de EIP in forma finala si pe subansambluri, in masura in care sunt necesare
pentru a verifica respectarea CESS: planuri de ansamblu, detalii, descrieri, fotografii,
denumirea/codificarea materialelor de executie, marimi fabricate, tehnologie de fabricatie (unde
este cazul), modelul de marcare permanenta si locul de aplicare a acesteia; trebuie clar
identificate materialele de executie de baza si (de exemplu prin codificare la producator,
compozitie, masa pe unitate de suprafata, tipul de polimer sau cauciuc, precum si natura
polimerilor sau cauciucului, codurile batch-urilor/amestecurilor folosite, unde este cazul) si
furnizorii acestora (hume, adresa), precum si numele si adresa subcontractantilor si locul de
fabricatie a unor componente subcontractate, semnificative pentru conformitatea modelului de
EIP cu CESS aplicabile(cand se externalizeaza procese de fabricatie);

= sa cuprinda lista completa a CESS luate in considerare la proiectarea modelului
(cerinte generale, cerinte suplimentare comune mai multor sortimente, cerinfe suplimentare
specifice riscului) si suficiente informatii pentru a permite sa se identifice daca acestea acopera
toate CESS aplicabile luand in consideratie scopul prevazut pentru produs; in acest scop,
documentatia trebuie sa cuprinda definirea domeniului de utilizare al EIP si limitele
acestuia, indicandu-se cel putin riscurile si subriscurile impotriva carora EIP asigura protectie;
este recomandabil sa se indice si modul prin care se asigura conformitatea (de exemplu,
alegere materiale, caracteristici/proprietati ale materialelor de executie sau ale produsului final);
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= sa cuprinda lista completa a standardelor armonizate sau a altor specificatii
tehnice (standarde roméne, standarde internationale sau specificaiii proprii) luate in
considerare la proiectarea modelului; conformitatea cu un standard sau o specificatie trebuie sa
fie indicata cel pufin prin codul specificatiei tehnice respectate, anul de emitere al acestuia si,
unde este cazul, prin nivelul de performanta/clasa in care se incadreaza, dar se recomanda ca
informatiile sa fie cat mai detailate, indicandu-se caracteristica, valoarea parametrului masurabil
stabilita ca nivel calitativ si metoda de incercare aplicabila; in plus, trebuie sa existe cel putin o
declaratie privind inocuitatea materialelor utilizate sau, daca se folosesc, sa se identifice
substantele periculoase ce pot intra in componenta EIP (toxice, iritante, agresive, in special
plastifianti si coloranti) si concentratia maxima in produs a acestora; in cazul in care
producatorul nu declara ca respecta standarde europene armonizate aplicabile tipului de
produs, dosarul tehnic de fabricatie trebuie sa cuprinda detalii privind caracteristicile si
metodele de incercare proprii, precum si orice informatii suplimentare, argumente sau
dovezi prin care producatorul/clientul demonstreaza ca asigura conformitatea cu CESS;
= sa cuprinda orice dovezi procurate sau obtinute de client privind conformitatea
modelului de EIP cu standardele armonizate, specificatiile tehnice si/sau CESS
respectate: note de calcul, rezultate ale unor incercari, rezultate ale unor experimentari,
rezultate ale unor evaluari, certificate;

= in cazul in care modelul de EIP intra in domeniul de aplicare al altor reglementari
tehnice (directive europene/hotarari de guvern) sa cuprinda o lista a reglementari tehnice
respectate si, unde este cazul, sa indice organismul notificat ales pentru evaluarea
conformitatii.

In cazul in care informatiile prezentate nu sunt suficiente, clientul trebuie sa le puna la dispozitia OC
ICSPM-CS intrun termen determinat.

6.5.2. Specificatiile din dosarul tehnic de fabricatie trebuie sa fie in conformitate cu CESS: Criteriile pe
baza carora se stabileste ca o specificatie tehnica referitoare la un model de EIP este in conformitate
cu CESS sunt urmatoarele:

) se considera ca EIP suntin conformitate cu CESS daca EIP este proiectat si realizat in
conformitate cu toate standardele roméane si/sau cu standardele nationale ale statelor
membre ale Uniunii Europene, care adopta standarde-europene armonizate si care sunt
aplicabile modelului de EIP, tindnd cont de utilizarea previzibila, respectiv daca
caracteristicile declarate sunt definite prin specificatii identice cu cele din standardele
europene armonizate in vigoare;

o in cazul in care domeniul de utilizare al EIP se suprapune peste un standard european
armonizat, dar EIP nu respecta in intregime standardul, sub raportul unor caracteristici care
nu sunt legate direct de protecitie, se accepta ca sunt indeplinite CESS numai atunci cand
caracteristicile respective (de exemplu o rezisten{d mecanica generald) sunt in conformitate
cu specificatiile din alte standarde europene armonizate, aplicabile pentru EIP. In acest caz,
marcarea produsului nu trebuie sa cuprinda referinta la standard sau alte simboluri de
marcare prevazute de standard, dar poate cuprinde pictograma;

. in cazul in care domeniul de utilizare al EIP cuprinde limitari/extinderi in raport cu un
standard european armonizat, se considera ca sunt indeplinite CESS daca se respecta in
acelasi timp urméatoarele conditji:

o specificatiile declarate de producator sunt similare celor din standardele europene
armonizate, dar cu derogari/nivel de performanta mai mic sau mai mare;

o se poate demonstra corelarea dintre nivelul de risc efectiv din domeniul de utilizare
si conditiile de incercare/caracteristica prin care se verifica conformitatea;

o exista suficiente atentionari si informatii specifice in Fisa de informatii furnizata de
producator.

e 1ncazul in care nu exista un standard european armonizat referitor la tipul respectiv de EIP,
se aplica principiul similitudinii si se considera ca sunt indeplinite CESS daca specificatiile
tehnice sunt preluate din alte standarde europene armonizate care se refera la alte tipuri
sau sortimente de EIP si care acopera aceeasi CESS (conform anexei ZA a standardului);

¢ in cazul in care nu exista un standard european armonizat care sa cuprinda o specificatie
tehnica referitoare la o caracteristica ce acopera in masura satisfacatoare o CESS
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aplicabila sau specificatia respectiva nu se poate aplica din motive obiective,
o se pot accepta specificaiii preluate din alte standarde internationale, ale altor state
sau nationale, daca acestea sunt in conformitate cu stadiul tehnicii sau
o trebuie sa poata fi obtinute suficiente dovezi din studii stiintifice sau luand n
consideratie bunele practici ingineresti.

e in mod similar, se accepta ca o caracteristica sa fie masurata prin altd metoda de
incercare, daca se poate dovedi prin incercari alternative, calcule sau prin studii statistice
ca asigura un nivel de protectie similar/echivalent cu cel din standardele europene
armonizate.

6.5.3. 1n cazul in care un standard european armonizat include o caracteristicd sub forma de valoare
limita sau de clasa, specificatiile producatorului trebuie sa fie similare; nu se accepta ca valorile luate in
considerare de producator sa fie situate in interiorul intervalului dintre doua clase.

6.6. Cerinte referitoare la mijloacele de control si incercare utilizate la locul de fabricare
6.6.1. Trebuie indicate toate mijloacele de control si incercare utilizate la locul de fabricare, pentru
fiecare faza a procesului de fabricare gi trebuie precizate caracteristicile mijloacelor de control si
incercare utilizate, de exemplu, denumire, domeniul de masurare, numar de mijloace similare existente.
Mijloacele de control si incercare care urmeaza sa fie utilizate la locul de fabricare pe fluxul tehnologic,
pot fi descrise intr-unul sau mai multe documente si trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

- sa fie suficiente pentru:

o a asigura reproductibilitatea produsului in serie si omogenitatea producitiei;

o a evita punerea in circulatie a EIP cu neconformitafi in raport cu standardele sau
specificatiile declarate a fi respectate (si in special a produselor cu defecte critice sau
majore);

o a asigura mentinerea calitatii la nivelul inscris in documentatia tehnica;

- sa corespunda tuturor fazelor procesului tehnologic care sunt susceptibile a cauza
neconformitati in raport cu standardele sau specificatiile declarate a fi respectate si in celor
in care pot aparea defecte critice sau majore;

- saprevada mijloacele, metodele si periodicitatea controalelor, astfel incat verificarea calitaji
sa se faca suficient de repetitiv pentru semnalarea si corectarea defectelor inainte de
introducerea pe piata a EIP;

- 8a nu presupuna numai inspectii vizuale si masurari, ci si incercari pentru determinarea
performantelor declarate a fi indeplinite.

6.6.2. Daca producéatorul are implementat un sistem de asigurare a calitatii certificat in conformitate cu
SR EN ISO 9001, care implica si verificarea caracteristicilor modelului ce influenteaza direct protectia
asigurata, sistemul este considerat satisfacator.

6.7. Cerinte referitoare la informatiile furnizate de producator/ instructiuni pentru
utilizatori/prospect

Instructiunile furnizate de producator pentru utilizatori trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

- trebuie sa contina suficiente informatii care permit utilizatorului direct sa foloseasca
produsul in deplina siguranta;

- informatjile furnizate sa fie specifice produsului (de exemplu, sa se indice denumirea
produsului, elemente de identificare clara a acestuia sau a materialelor de executie si in
special a celor care pot cauza iritatii, denumirea substantelor de curatare, numarul de
cicluri de curatare, denumirea si producatorul pieselor de schimb etc)

- continutul tehnic al acestora trebuie sa fie adevat, in sensul respectarii cerintei 1.4 din HG
nr. 115/2004, cu modificarile ulterioare si, daca e cazul, a standardelor europene
armonizate Tn vigoare aplicate;

- sdaindice orice limitare a domeniului de utilizare care a fost definita in alte documente sau a
rezultat ca urmare a evaluarii;

- sacuprinda toate atentionarile si avertismentele necesare pentru evitarea riscurilor pentru
utilizator datorate selectionarii gresite, inadecvate riscurilor de la locul de munca, datorate
caracteristicilor EIP (purtare gresita) sau nerespectarii instructiunilor;

- saindice metodele de verificare a produsului inainte de utilizare si pentru a se identifica
defectele care conduc la pierderea conformitatii cu cerinfele esentiale sau termenul de
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perimare/scoatere din uz;
- datele continute trebuie sa fie in concordanta cu cele din dosarul tehnic de fabricatie.

6.8.  Alte cerinte pentru certificare

- intre OC ICSPM-CS si client sa fie incheiat contractul/ acordul oficial de certificare, semnat
de reprezentantii legali;

- clientul sa fie de acord cu echipa de evaluare, cu mentiunea ca pot contesta argumentat una
sau mai multe persoane;

- clientul sa fie de acord cu subcontractarea activitatilor de incercare catre furnizorii de servicii
externalizate propusi de OC ICSPM-CS, cu mentiunea ca poate contesta argumentat unul sau
mai multe laboratoare dar, in acest caz trebuie sa suporte costurile necesare evaluarii unor
subcontractanti noi;

- clientul sa nu aiba restante de plata la OC ICSPM-CS;

- clientul sa fie de acord sa achite in avans costurile corespunzatoare fiecarei faze de certificare;

- sanu existe dovezi obiective de utilizare abuziva de catre client a referintelor la organism sau la
numarul de identificare ca organism notificat sau la marca de acreditare.

7. ETAPELE PROCESULUI DE ,,EXAMINARE EC DE TIP”
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.
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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.  Solicitarea pentru certificare

Solicitantul depune sau transmite la sediul INCDPM o solicitare/cerere de certificare oficiala, insotita de
documentatia tehnica si esantioanele necesare, care trebuie sa indeplineasca cerintele minime
corespunzatoare din capitolul 6.

7.3.  Analiza solicitarii (preevaluare)

7.3.1. Scopul acestei etape este de a stabili daca OC ICSPM-CS are competenta necesara si dispune
de resursele necesare pentru a efectua evaluarea conformitatii in vederea certificarii si daca
documentele si exemplarele inaintate sunt adecvate si suficiente.

7.3.2. Documentele si esantoanele inaintate se examineaza de Seful de certificare EIP pentru a
verifica daca obiectul solicitarii (modelul de EIP) se incadreaza in domeniul de aplicare al procedurii Si
daca sunt indeplinite cerintele minime referitoare la client, informatii minime furnizate prin cerere si
numar de esantioane.

7.3.3. OC ICSPM-CS nu inregistreaza solicitarea/cererea si, in termen de maxim 30 zile de la primirea
acesteia, transmite solicitantului/clientului o comunicare scrisa de refuz de procesare a acesteia daca:

- obiectul solicitarii (modelul de EIP) nu se incadreaza in domeniul de aplicare al procedurii sau
in domeniul de competenta al organismului, descris in capitolul 3 si anexa nr. 1;

- nu sunt indeplinite conditiile referitoare la solicitant/client specificate in capitolul 6;

- nudispune de resursele necesare pentru a efectua activitatea in termenele propuse de client.

7.3.4. Comenzilor acceptabile se inregistreaza de OC ICSPM-CS. Daca e cazul, se inainteaza
clientului fie un raport de neconformitati privind documentele sau informatiile lipsa sau inadevate, fie o
solicitare scrisa de completare a informatiilor sau documentelor.

7.3.5. Seful de certificare EIP desemneaza de asemenea evaluatorul sef si impreuna cu acesta:

- estimeaza tarifele pentru fiecare activitate/faza, luand in considerare obiectul solicitarii, modul
de calcul si criteriile stabilite de OC ICSPM-CS, precum si informatiile disponibile privind tarifele
laboratoarelor subcontractante sau necesitatile de asistare a incercarilor; valorile estimate sunt
orientative, definitivandu-se in faza de evaluare;

- desemneaza echipa de evaluare;

- identifica laboratoarele de incercari externe cu care se va colabora;

- estimeaza daca procesul de certificare se poate finaliza in termenele propuse de client.

OC ICSPM-CS informeaza clientul despre concluziile analizei prin transmiterea unui document referitor
la “Planificarea activitatilor, estimarea costurilor si a necesitatilor de subcontractare pentru solicitarea/
comanda de certificare” (F - PGS EIP Ex — 02.2 ACCEPT) si a unui raport de neconformitati, daca e
cazul, si solicita analiza si acceptul acestora Clientul are dreptul sa refuze un singur evaluator sef
desemnat sau un laborator subcontractant, motivandu-si obiectiile.

Comunicarea rezultatelor preevaluarii trebuie efectuata in termen de maxim 30 zile de la primirea
tuturor documentelor si informatiilor solicitate de OC ICSPM-CS si necesare pentru desfasurarea
activitatilor de preevaluare.

7.3.6. OC ICSPM-CS aplica tarife fixe, pe grupe de produse, pentru aplicarea procedurilor complete,
care sunt diferentiate in functie de complexitatea produsului si numarul de CESS sau standarde
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declarate a fi respectate. Negocierea tarifelor poate avea loc numai cu conditia sa fie afectata
obiectivitatea si impariialitatea activitatilor desfasurate de OC ICSPM-CS, in ceea ce priveste fazele de
incercari, preevaluare si de evaluare, atunci cand:
- se Tnainteaza in acelasi timp solicitari pentru mai multe modele care respecta aceleasi
referentjale;
- obiectul evaluarii conformitatii se refera la extinderea domeniului de aplicare a unei certificari
anterioare.

Daca se solicita, OC ICSPM-CS furnizeaza explicatji privind tarifele stabilite.

7.3.7. Termenul de comunicare a rezultatelor finale ale unui proces de evaluare a conformitatji si
certificare, daca nu se identifica neconformitati se stabileste in general la 4 luni de la semnarea
contractului, dar durata maxima este de (1 an x 3 luni) de la primirea comenzii. OC ICSPM-CS poate
accepta derularea unor procese de evaluare a conformitatii in teremen de maxim 2 luni sau maxim 1
luna de la semnarea contractului, cu plata unor taxe de urgenta, daca estimeaza ca are resursele
necesare pentru a efectua activitatile.

7.3.8. Solicitantul/clientul trebuie sa achite in avans tariful de preevaluare/ initiere si pentru incercari.
7.4. Contractare
Contractul/Acordul de certificare se incheie ulterior analizei solicitarii.

De regula, contractul/acordul de certificare se semneazé la sediul OC ICSPM-CS. n cazul in care
contractul de certificare, editat in 2 exemplare, este transmis solicitantului/clientului, acesta trebuie sa
returneze 1 exemplar semnat de reprezentantul legal al organizatiei.

Contractul/Acordul de certificare include o parte generala, care nu se negociaza, fiind aceeasi pentru
toate tipurile de EIP si o parte care cuprinde elemente particulare pentru o solicitare definita /un model
de EIP, cum ar fi: referentiale aplicate, tarif total si tarife pentru activitai, echipa de evaluare, termen
planificat de finalizare a evaluarii conformitatii, clauze particulare.

Demararea etapei de evaluare poate fi condifionata de semnarea contractului si achitarea tarifelor
pentru analiza comenzii si incercare.

7.5. Evaluarea (selectare si determinare)

7.5.1. Scopul acestei etape este de a efectua toate examinarile, analizele si determinarile necesare
pentru a verifica conformitatea modelului cu toate cerintele pentru produs si conformitatea
socumentatiei tehnice cu cerintele relevante pentru certificare. in acest scop se efectueaza determinari
pe exemplarele de produs (inspeciii vizuale, incercari functionale, calcule) si analizarea rezultatelor
determinarilor, precum si analiza fiecarui element din documentatia tehnica depusa.

7.5.2. Evaluatorul sef are autoritatea deplina privind planificarea si efectuarea activitatilor
corespunzatoare, coordonand eventual o echipa de evaluare, astfel incat sa se respecte termenele
prevazute in contract si sa se atinga scopul. El asigura si comunicarea cu clientul.

7.5.3. Evaluatorul sef are autoritatea deplina pentru a stabili daca specificatjile tehnice declarate a fi
respectate sunt adecvate, {inand cont de domeniul de utilizare preconizat de client, de caracteristicile
constructive ale EIP si de funciiile pe care EIP trebuie sa le indeplineasca.

7.5.4. Evaluatorul sef are drept de decizie pentru a identifica incercarile ce se efectueaza pentru a
verifica conformitatea modelului cu specificatiile tehnice declarate a fi respectate de client (standarde
europene armonizate sau specificatiile producétorului incluse in dosarul tehnic de fabricatie). In cazul
in care specificatiile din documentatia tehnica nu sunt similare celor din standarde in vigoare sau
metode de incercare nu sunt standardizate, evaluatorul sef poate decide sa efectueze incercari
suplimentare pentru a verifica conformitatea specificatiilor producatorului cu CESS.
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7.5.5. Evaluatorul sef poate decide daca omite unele activitati de incercare, prin utilizarea rezultatelor
inscrise in rapoarte de incercari, rapoarte de evaluare sau certificate anterioare emise pentru material
sau un model derivat realizat din acelasi material. Aceasta decizie se adopta in urma unei evaluari a
adecvarii acestor rapoarte sau certificate si a corectitudinii rezultatelor. In acest scop, rezultatele
incercarilor suplimentare, de verificare efectuate de OC trebuie sa:

- nu aiba o abatere fata de valoarea inscrisa in documentele evaluate mai mare de:

o +10% pentru caracteristici dimensionale sau pentru masa specifica a tesaturilor
textile;

o +20% pentru masa specifica a materialelor netesute sau a celor peliculizate;

o 1+30% pentru alte caracteristici de rezistentda mecanica general3;

- se incadreze n limita admisibila inscrisa in referentialul pentru evaluare luat in
considerare pentru solicitarea curenta si cel putin in nivelul de performanta declarat a fi
respectat.

7.5.6. In cazul in care clientul a indicat in documentatie performante ce se determina prin metode
speciale sau cu aparatura ce include dispozitive speciale, trebuie sa puna la dispozitia OC ICSPM-CS
toate informatjile necesare pentru a defini procedurile de incercare particulare si a realiza dispozitivele
de incercare necesare si sa suporte toate costurile corespunzatoare operatiilor suplimentare in
legatura cu aceste incercari.

7.5.7. Incercarile se efectueazé ca regula generald in laboratoare subcontractante acceptate de OC
ICSPM-CS la comanda directa a OC ICSPM-CS, pe epruvete prelevate din esantioanele/exemplarele
reprezentative de EIP puse la dispozitie de client, iar costurile de transport, daca e cazul, se includ in
costurile totale de certificare.

Prin acord intre OC ICSPM-CS si client, incercarile in laboratoare subcontractante acceptate de OC
ICSPM-CS se pot efectua si la comanda directa a clientului, pe epruvete prelevate de organism sau
care sunt verificate in prealabil de OC ICSPM-CS ca sunt conform cu cele inaintate la organism.

Prin exceptie, atunci cand incercarile se pot efectua doar in laboratorul clientului, experii ai
organismului efectueaza evaluarea competentei laboratorului si a conformitatji cu criteriile organismului
si asista la incercari. Costurile finale pentru certificare includ tarifele corespunzatoare activitatilor de
evaluare si asistare a incercarilor.

7.5.8. OC ICSPM-CS mentine contactul cu laboratoarele din INCDPM sau poate observa derularea
incercarilor, pentru a obtine in timp util informatii privind rezultatele incercarilor referitoare la
caracteristici ce pot constitui dovezi de neconformitati majore. Poate efectua evaluari partiale ale
performantelor si poate decide suspendarea temporara a incercarilor in caz de neconformitati.

7.5.9. Pe parcursul derularii incercarilor, daca este necesar, evaluatorul sef poate solicita noi
esantioane reprezentative din modelul supus certificarii sau esantioane din materialele de execufie.

7.5.10. Prin evaluarea modelului /exemplarelor reprezentative din modelul de EIP se determina
daca modelul de EIP este in conformitate cu specificatiile producatorului si cu cerintele din capitolul 6,
prin inspectii vizuale ale exemplarelor reprezentative masurari, incercari functionale efectuate de
echipa de evaluare si prin compararea rezultatelor incercarilor din rapoartele de incercari cu
performantele specificate in documentatia tehnica inaintata de client.

Rezultatele incercarilor pe fiecare epruveta supusa incercarii trebuie sa fie in limitele specificate, daca
documentele de referinta de cerinte impun alte cerinte.

7.5.11. Prin examinarea (evaluarea documentatiei tehnice) se determina daca aceasta (dosarul
tehnic de fabricatie, descrierea mijloacelor de control si incercare, informatiile furnizate de producator)
este In conformitate cu ceriniele de certificare din capitolul 6, prin analizarea documentelor si
informatiilor suplimentare puse la dispozitie de solicitant/client. Se verifica de asemenea concordanta
dintre datele inscrise in toate documentele finale Tnaintate la OC ICSPM-CS si dintre acestea si
performantele efective ale exemplarele reprezentative din modelul de EIP.
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In aceasta etapa, echipa de evaluare poate solicita completarea unor informatiji din documentatia
tehnica sau furnizarea de argumente documentate privind conformitatea unor specificatii tehnice cu
CESS, daca considera necesar.

Echipa de evaluare are drept de decizie privind stabilirea CESS aplicabile modelului de EIP,
identificarea tuturor standardelor aplicabile modelului EIP si stabilirea conformitatii unei specificatii
tehnice a producatorului cu CESS dar trebuie sa furnizeze solicitantului/clientului, la cerere, explicatiile
si argumentele pertinente in legatura cu decizia adoptata.

7.5.12. In cursul evaluarii documentatiei tehnice, echipa de evaluare poate solicita noi exemplare de
ElP/esantioane si poate decide sa se efectueze incercari alternative pentru a obtine dovezi privind
conformitatea cu CESS a unei specificatii tehnice care nu este echivalenta cu cea dintrun standard
european armonizat.

7.5.13. Echipa de evaluare documenteaza constatarile si stabileste concluzia pentru fiecare obiect al
evaluarii (exemplare reprezentative sau fiecare tip de document) si pentru fiecare criteriu (cerinta
pentru produs sau cerinta generala pentru certificare): conformitate sau neconformitate. Identifica de
asemenea, in masura posibilului, oportunitatile de imbunatatire. Neconformitatile se documenteaza de
evaluatorul sef si se clasifica in majore, minore sau observatii, indicandu-se si cerinta care nu este
respectata.

7.5.14. Incadrarea neconformitatilor se face aplicand criteriile urmatoare:

a) Neconformitatile sunt abateri de la cerintele de certificare incluse in documentele OC ICSPM —
CS si se pot referila :
- cerintele pentru produs, respectiv cerintele aplicabile EIP, tinand cont de domeniul de
utilizare;
- cerintele pentru certificare.

b) Neconformitatile se clasifica in:

- majore — se refera la cele care conduc la riscuri pentru utilizatori, alte persoane, bunuri sau
mediu sau la nerespectarea unei prevederi legale sau a unei cerinte dintr-un document
aplicabil declarat de producator;

- minore — care se refera la confort mai scazut, rezistenta mecanica generala inferioara celei
corespunzatoare unui nivel mediu de expunere la solicitari in cursul utilizarii ;

- observatii.

c) Neconformitatile se stabilesc:

- in raport cu cerinfele esentiale de securitate si/su sanatate aplicabile (CESS) si prevederile
legale;

- 1n raport cu un referential, care poate fi. standardul sau standardele europene armonizate
aplicabile, specificatiile producatorului, prin care se definesc caracteristicile produsului sau o
alta conditie inclusa in prezentul document.

d) Orice performantd a exemplarelor examinate care nu este conform specificatiilor dintrun
standard european armonizat aplicabil declarat de producator a fi respectat este considerata
neconformitate majora in raport cu standardul, cu exceptia marcarii permanente daca exista un
model de marcare corespunzator.

e) Definirea unei neconformitati ca fiind majora in raport cu un standard european armonizat
declarat de producator nu implica automat clasificarea ca neconformitate majora in raport cu
CESS atat timp cat:

e exista un alt standard european armonizat care include o limita inferioara,
e suntdisponibile studii sau se poate dovedi ca valoarea corespunde expunerii practice la
risc si/sau sunt stabilite limitari de utilizare sau atentionari, prin instructiuni.

f)  Neconformitatile pot fi clasificate suplimentar caremediabile si neremediabile.
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In tabelul urmator este indicata clasificarea neconformitatilor la nivelul OC ICSPM—CS si criteriul in
raport cu care se defineste neformitatea:

Nr. crt.

Definirea neconformitatii

Neconf.
majora

Neconf.
minora

Obs.

CESS,
lege

Referential

- neprezentarea dosarului tehnic de fabricatie
sau a fisei de informatii

\/

\/

- documentatie tehnica care nu permite
identificarea modelului si a performantelor

- documentatie tehnica care nu permite
identificarea utilizarii preconizate pentru EIP

- documentatie tehnica care nu permite
identificarea modelului si a performantelor

- neidentificarea tuturor CESS aplicabile

- lipsa de specificatii tehnice in documentatie
care sa corespunda tuturor riscurilor din
domeniu de utilizare

<2 =2 =21 =2

<2 =2 =21 =<2

- nedeclararea tuturor standardelor europene
aplicabile EIP si lipsa oricaror altor specificatii
care sa acopere caracteristicile incluse in
standardele lipsa

- utilizarea de materiale si materii prime care
contin substante restrictionatre la utilizare
conform legislatiei

- utilizarea de materiale iritante, corozive,
toxice

10

- specificatii prevazute de producator pentru
care nu se furnizeaza dovezi ca asigura
conformitatea cu CESS suplimentare
specifice riscului si cu CESS suplimentare
comune mai multor sortimente (de exemplu
atmosfera exploziva, semnalizare, camp
vizual, compatibilitate)

11

12

- performantele ale caracteristicilor de
protectie sub limitele admisibile stabilite prin
standarde armonizate sau sub limitele clasei
inferioare, cand domeniul de utilizare se
suprapune cu domeniul standardului si nu
exista limitari sau avertismente speciale

13

14

- performante ale esantioanelor referitoare la
caracteristici de rezistenta la factori de mediu,
confort, dimensiuni, aspect sub limitele din
standardul declarat, dar similare altor
standarde europene

15

- performante ale produsului in limitele unei
clase prevazute in standardul european
respecta, dar inferioare celei declarate ;

16

- instructiuni de utilizare incomplete, care nu
permit identificarea clara a modelului si
domeniului sau de utilizare sau nu contin
suficiente informatii pentru o utilizare corecta
a produselor, pentru identificarea defectelor
critice ale produsului finit sau pentru
pastrarea in condifi de securitate a
produselor

17

- ambiguitafi in fisa de informatii furnizata de
producator, care pot conduce la utilizare
gresita

18

- instructiuni de utilizare care nu indica alte
directive aplicabile, daca e cazul, sau numele
organismului implicat

19

- instructiuni de utilizare care nu contin
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Nr. crt. | Definirea neconformitatii Neconf. | Neconf. | Obs. | CESS, | Referential
majora | minora lege

suficiente informatii referitoare la depozitare,
curatare ;

20 | - lipsa modelului de marcaj ce va fi aplicat pe | V N
esantioane;

21 | - model de marcaj de conformitate european | N
necorespunzator ca forma, dimensiuni; lipsa
numarului organismului notificat pentru
categoria Il ; elemente suplimentare care
conduc la confuzie

22 | - omisiuni in modelul de marcare, referitoare | N
la producator, model sau lipsa marcajului de
conformitate corespunzator;

23 |- lipsa unei marcdri permanente pe |V N
exemplarele examinate

24 |- marcare permanentd pe exemplarele N N
examinate care nu contine toate elementele
prevazute in modelul de marcare

25 -nedeclararea mijloacelor de control si|
incercare preconizate a fi utilizate sau a
caracteristicilor principale ale acestora

26 - insuficiente mijloace de control si incercare | \

27 | - neconcordante intre documente . \ \

28 -erori izolate de indicare a unor referentiale; \ \

29 | -greseli de ortografie sau de transcriere a N N
unor date.

30 | - neclarititi de limbaj, in special in fisa de N N

informatii furnizatd de producétor

7.5.15. Evaluatorul sef transmite clientului raportul de neconformitati completat (F-00), in cel mai scurt
timp posibil dupa identificarea neconformitati. In maxim 7 zile de la primirea documentului,
reprezentantul solicitantului/clientului trebuie retransmita documentul la OC ICSPM-CS, completat cu
reactia oficiala faia de neconformitatile constatate (acceptare/neacceptare), prin formele de
corespondenta convenite (fax, e-mail, curier etc.).

7.5.16. Ori de cate ori clientul solicita, evaluatorul sef trebuie sa furnizeze motivatia deciziilor adoptate.

7.5.17. In termen de maxim 60 zile solicitantul/clientul trebuie s& stabileascad masuri de remediere a
neconformitatilor, care pot consta in:

- modificari constructive, inclusiv de materiale de executie sau de marcare;

- corectii sau completari ale documentatiei;

- restrAngere a domeniului de certificare solicitat, cu modificare corespunzatoare a specificatiilor
din documentatia tehnica.

Pentru observatii /oportunitati de imbunatatire constatate nu este necesar sa se identifice cauza sau sa
se stabileasca masuri speciale.

7.5.18. Daca solicitantul nu comunica rezultatele analizei neconformitatilor si nu adopta in termen de
termen de 60 zile masurile stabilite sau nu Tnainteaza la organism documentatia tehnica modificata,
procedura se poate suspenda; solicitantul/clientul este informat referitor la suspendarea procedurii.
7.6. Evaluare suplimentara, de urmarire

7.6.1. Dupa rezolvarea neconformitatilor de catre client, echipa de evaluare analizeaza informatjiile

primite si, daca e cazul, poate solicita noi exemplare de EIP/esantioane si poate decide sa se
efectueze noi incercari si evalueaza rezultatele acestora. Analiza trebuie sa evidentieze daca
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modificarile efectuate afecteaza sau nu conformitatea cu alte cerinte decat cele in raport cu care s-au
declarat neconformitatile.

7.6.2. Evaluarea suplimentara se aplica obiectului evaluarii modificat si criteriului/cerintei in raport cu
care s-a identificat neconformitatea, precum si asupra altor cerinte ce ar putea fi afectate, dar nu repeta
toate evaluarile efectuate deja.

7.6.3. 1n caz de modificari multiple pentru rezolvarea neconformitatilor, evaluarile suplimentare nu vor
avea ca obiect doar modificarile, ci se pot extinde asupra altor aspecte.

7.6.4. Se efectueaza maxim 2 evaluari suplimentare pentru o caracteristica sau o componenta a EIP.
7.6.5. Daca neconformitatile identificate nu sunt remediabile, OC ICSPM-CS poate decide sistarea
porcedurii si formularea propunerii de respingere a certificarii, fara ca sa se desfasoare procesul
complet. Evaluatorul sef informeaza solicitantul/clientul despre acest lucru.

7.7. Raportarea rezultatelor evaluarii

7.7.1. Dupa finalizarea evaluarii documentatiei tehnice si a modelului, OC ICSPM-CS elaboreaza si
transmite solicitantului/clientului raportul de evaluare, care cuprinde constatarile si concluziile evaluarii
finale, precum si propunerea echipei de evaluare privind acordarea certificarii. Raportul de evaluare nu
cuprinde detalii privind neconformitatile sau observatiile/oportunitatile de imbunatatire identificate pe
parcursul evaluarii conformitatji. Atunci cand o neconformitate a fost remediata, raportul de evaluare
cuprinde doar constatarile si concluzia finala

7.7.2. 1n cazul in care procedura s-a sistat, raportul de evaluare poate cuprinde doar constatari si
concluzii partiale.

7.7.3. Raportul de evaluare este un document care se adreseaza doar OC ICSPM-CS si
solicitantului/clientului, dar poate fi difuzat doar in intregime.

7.7.4. OC ICSPM-CS intocmeste si difuzeaza raportul de evaluare respectand documentele proprii
privind confidentialitatea. Solicitantul/clientul este raspunzator de utilizarea ulterioara a acestuia, dar
orice difuzare trebuie sa contina documentul integral si nu parti ale acestuia.

7.7.5. Clientul este informat telefonic, prin e-mail sau in scris privind concluzia evaluarii.

7.8. Intéalnirea pentru concilierea divergentelor

7.8.1. Atunci cand este doveditd o neconformitate majora cu cerintele pentru produs/proces, OC
ICSPM-CS notifica clientul despre probabilitatea adoptarii unei decizii de respingere a certificarii si
precizeaza motivele deciziei.

7.8.2. Clientul este invitat sa-si expuna punctul de vedere si sa propuna masuri corespunzatoare.

7.8.3. 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.

7.8.4. In cazul in care clientul isi exprim& interesul de continuare a procesului de certificare, OC
ICSPM-CS poate relua procesul de evaluare a conformitatii.

7.8.5. Intalnirea pentru concilierea divergentelor poate avea loc si dupa efectuarea analizei in vederea
luarii deciziei, atunci cand se identifica neconformitati majore in raport cu cerintele pentru certificare.

7.9. Analiza
7.9.1. Analiza consta in verificarea potrivirii, adecvarii si eficacitatii activitatilor de selectie si
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determinare si a rezultatelor acestor activitati, referitor la indeplinirea de catre obiectul supus evaluarii
conformitatii a cerinfelor 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.

7.9.2. Tn cazul in care sunt identificate neconformitéti 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. Luarea deciziei de certificare

7.10.1. Decizia de certificare este luata de catre Seful de certificare EIP pe baza raportului de evaluare
si a altor informatii pentru a dovedi indeplinirea cerintelor pentru certificare. Decizia poate consta in:
- acordarea certificarii, cu emiterea unui ,certificat de examinare EC de tip”;
- respingerea certificarii, cu emiterea unei comunicari de respingere a certificarii.

7.11. Emitere si eliberare documente oficiale de certificare

7.11.1. OC ICSPM-CS comunica decizia solicitantului/clientului. Ulterior acestei comunicari clientul va
primi certificatul de examinare EC de tip fie la sediul OC ICSPM-CS, fie prin curier, daca solicita acest
lucru. Tnmanarea certificatului de examinare EC de tip poate fi conditionatd de achitarea tuturor
facturilor restante emise de OC ICSPM-CS.

7.11.2. Certificatul de examinare EC de tip identificd domeniul certificarii: modelul, producatorul,
referentiale luate in considerare, concluzia: conformitatea cu CESS sau conformitatea cu toate
standardele europene armonizate aplicabile modelului de EIP, tindnd cont de domeniul de utilizare
preconizat de producator. In anex& sunt incluse alte informatii referitoare la: constructie, materiale,
reprezentantul autorizat al producatorului (solicitant), solicitant, domeniul de utilizare, denumirea
completa a standardelor luate in considerare, rapoartele de incercari pe care se bazeaza evaluarea,
performantele principale, modelul de marcare.

7.11.3. Producatorul trebuie sa intocmeasca si sa inainteze organismului modelul de declaratie de
conformitate EC (elaborata conform legislatiei) si documentatia tehnica finala (care va fi stampilata de
OC ICSPM-CS si predata solicitantului/clientului).

7.11.4. Emiterea unui certificat de examinare EC de tip implica automat ca OC ICSPM-CS acorda
producatorului modelului de EIP certificat dreptul de a mentiona denumirea, adresa si numarul de
identificare al organismului ca organism notificat in declaratia de conformitate EC si in fisa de informatii
furnizata de producator. Neachitarea de catre solicitant/client a taxei de redeventa anuala pentru
modelul de EIP certificat conduce la adoptarea deciziei de suspendare a dreptului de a utiliza
mentiunile la organism.

7.11.5. Certificatul de examinare EC de tip este valabil 5 ani de la data adoptarii deciziei/emiterii, cu
conditia ca in aceasta perioada:
- sanu se produca modificari ale legislatiei sau sa se retraga prezumtia de conformitate pentru
referentialele aplicate la certificare din motive de securitate;
- sa nu se produca modificari ale conditiilor pentru certificare ale OC ICSPM-CS;
- producatorul sa nu efectueze modificari ale modelului .

7.12. Supravegherea certificarilor acordate

7.12.1. OC ICSPM-CS nu efectueaza supravegheri planificate, la sediu, ale certificarilor acordate prin
procedura ,examinare EC de tip”.

7.12.2. OC ICSPM-CS informeaza detinatorii de certificate de examinare EC de tip privind modificarea

conditiilor care au stat la baza certificarii si in special privind incetarea prezumtiei de conformitate
pentru standardele europene in domeniu, si tremenele de tranzitie in care producatorul sa-si adapteze
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produsul fabricat la noile cerinte, daca e cazul, prin site-ul www//inpm.ro. Poate Thainta si comunicari

scrise.

7.12.3. OC ICSPM-CS poate efectua vizite inopinate la sediul producatorului si poate preleva un
exemplar de produs din spatiile de productie sau depozitare, in special atunci cand identifica prin orice
mijloace (de exemplu in documentatii, materiale publicitare, pe site-uri) ca detfinatorul unui certificat de
examinare EC de tip a facut referiri incorecte la schema de certificare sau la organism sau a utilizat in
mod Tnselator certificatele si referinele la organism. Daca se obtin dovezi obiective in acest sens, OC
ICSPM-CS poate suspenda sau retrage certificarile acordate sau poate actiona pe cale legala.

7.12.4. Producatorul, respectiv furnizorul de produse certificate de OC ICSPM-CS prin ,examinare EC
de tip” trebuie sa permita accesul reprezentantilor OC ICSPM-CS in spatiile de productie sau
depozitare si sa-i puna la dispozitie documentele solicitate pentru clarificarea aspectelor.

8.1.1.

EVALUARI SUPLIMENTARE; EXTRAORDINARE
Evaluari suplimentare/ extraordinare se realizeaza ori de cate ori:

producatorul unui model de EIP certificat anterior intentioneaza sa modifice:
o modelul de EIP din punct de vedere constructiv sau al marcarii;
o furnizorii de materiale;
o continutul documentatiei tehnice deja aprobate;
sau
o si-a modificat datele de identificare (denumirea, sediul, etc).

Tn acest caz producatorul modelului de EIP certificat trebuie s inainteze la OC ICSPM o cerere
de reevaluare in care sunt mentionate modificarile pe care intentioneaza sa le faca, precum si
esantioane de produs si/sau materiale de executie pe care sa se efectueze determinarile
necesare.

Este interzisa utilizarea certificatului de examinare EC de tip, precum si a referintelor la OC
ICSPM-CS in documente in legatura cu produsele modificate, pana la obtinerea aprobarii de la
OC ICSPM-CS, printr-o comunicare de mentinere sau prin extinderea certificatului initial.

standardele europene armonizate care au stat la baza certificarii initiale au fost modificate
din motive de securitate;

Tn acest caz OC ICSPM-CS transmite comunicari numai clientilor aflatj in aceste situatii, prin care
sunt mentionate atat modicarile efectuate in standardele respective, cat si evaluarile suplimentare
ce sunt necesare pentru a verifica conformitatea cu noile cerinte , precum si termenul limita pana
la care ar trebui Tnaintata cererea de reevaluare si finalizata evaluarea suplimentara (perioada de
tranzitie).

Clientji/producatorii de EIP trebuie sa inainteze o noua cerere de certificare prin care solicita
reevaluarea, in raport cu noile sau in raport cu CESS.

Cererea trebuie insofiita, daca e cazul, de documentatia tehnica modificata si de cel putin un
esantion reprezentativ.

Daca producatorul nu a adoptat masurile stabilite pana la termenul de tranzitie stabilit, OC
ICSPM-CS poate decide retragerea certificarii/incetarea valabilitatii certificatului de examinare
EC de tip

s-au modificat cerinfele pentru certificare, fie datorita amendarii sau inlocuirii referentjalelor
pentru certificare, fie la initiativa OC ICSPM-CS.

In acest caz OC ICSPM-CS transmite comunicari tuturor clientilor sau posteaza pe site-informatii
privind modificarile efectuate. Tn urma comunicarii primite de la organism producatorul unui model
de EIP certificat de OC ICSPM-CS trebuie sa analizeze modificarile si sa verifice daca modelul
de EIP se mentine in continuare in conformitate cu CESS si prevederile legale, precum si in
conformitate cu stadiul tehnicii si sa Thainteze o cerere de reevaluare la organism.
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Cererea trebuie insotita, daca e cazul, de documentatia tehnica modificata si de cel pufin un
esantion reprezentativ.
Daca producatorul nu a adoptat masurile stabilite pana la termenul de tranzifie stabilit, OC
ICSPM-CS poate decide retragerea certificarii/incetarea valabilitatii certificatului de examinare
EC de tip
8.1.2. Evaluarile suplimentare, extraordinare se pot declansa de OC ICSPM-CS si in situatiile prezentate
in capitolul 5.

8.1.3. Evaluarile suplimentare, extraordinare se desfasoara conform regulilor descrise anterior, cu
urmatoarele elemente specifice:

- evaluatorul sef desemnat analizeaza modificarile efectuate de producator si stabileste activitatile
de evaluare suplimentare, extraordinare ce se vor efectua;

- activitatle de evaluare se efectueaza numai asupra obiectului evaluarii modificat si
criteriului/cerintei corespunzatoare acestuia, precum si asupra altor obiecte/cerinte ce ar putea
fi afectate, dar nu repeta toate evaluarile efectuate la certificarea initiala a modelului;

- numai in caz de dubii fondate privind conformitatea este permisa efectuarea a maxim 2
determinari/incercari si evaluari privind caracteristici care nu sunt declarate a fi modificate.

8.1.4. Clientul trebuie sa puna la dispozitia OC ICSPM-CS esantioanele si informatiile solicitate de
acesta.

8.1.5. Tipurile de decizii ce se pot adopta sunt descrise 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 INCDPM.

9. REINNOIREA CERTIFICARII

9.1. Reinnoirea certificarii se face la expirarea termenului de valabilitate al certificatului, daca
producatorul solicita acest lucru si daca nu s-au efectuat modificari asupra produsului/procesului.

9.2. Reinnoirea certificarii implica:
- Tnaintarea la OC ICSPM-CS a unei noi solicitari cu cel putin 6 luni ihainte de expirarea
certificarii (pentru a se asigura continuitatea), insotita de:
o o declaratie ca nu s-au efectuat modificari asupra produsului/procesului;
o 1 esantion reprezentativ de produs, din productia curenta, in cazul EIP;
- respectarea etapelor similare certificarii inifiale.
9.3. Dacain perioada de validitate a certificarii s-au efectuat modificari ale cerintelor pentru certificare,
titularul certificatului /producatorul unui model de EIP certificat trebuie sa sa analizeze modificarile si sa
verifice daca modelul de EIP se mentine in continuare in conformitate cu CESS si prevederile legale,
precum si in conformitate cu stadiul tehnicii. Daca este necesar, trebuie sa modifice documentatia
tehnica si modelul si sa le inainteze la OC ICSPM-CS.

9.4. Tipurile de decizii ce se pot adopta sunt descrise 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 INCDPM.

10. MODIFICARI FATA DE EDITIA SAU REVIZIA PRECEDENTA

Capitol, Tip de modificare Continut pe scurt

pag.

Cap. 2, Adé&ugare pct. 2.5 Informatii privind reducerea domeniului de competentd dupa

pag. incetarea acreditarii in vigoare (23.05.2017), ca urmare a cererii de
reinnoire a certificarii inaintata la RENAR

Cap. 2 Adéaugare pct. 2.6 Stabilire de conditii de acceptare a solicitarilor clientilor

pag. referitoare la modele din grupele de EIP eliminate din domeniu,
prin cerere

3.2 tabel Inlocuire abreviere | - inlocuire MMFPSPV prin MMJS

Si text si semnificatie

R — PG EIP Ex- 01 CRIT EX/Ed.6.2/06.02.2017/pag.30 din 30




