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REGULAMENT PRIVIND APLICAREA PROCEDURII "EXAMINARE UE DE TIP "(MODULUL B),
PREVAZUTA DE REGULAMENTUL (UE) 2016/425

1. SCOP

Prezentul document a fost elaborat in scopul prezentarii clientilor si altor parti interesate a principalelor
reguli aplicate de catre organismul de certificare notificat (abreviat in continuare OC ICSPM-CS) din
cadrul Institutului National de Cercetare-Dezvoltare pentru Protectia Muncii — .N.C.D.P.M. ,Alexandru
Darabont” din Bucuresti la aplicarea procedurii ,examinare UE de tip” a EIP conform prevederilor
Regulamentului (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind
echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului.

Acest document se aplica Tmpreuna 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 (R)), care cuprinde regulile generale referitoare la procesul de certificare,
inclusiv aspecte referitoare la:
- autoritatea si responsabilitatile organismului de certificare si ale clientului/solicitantului;
- tipuri de decizii si documente oficiale de certificare;
- cerintele generale de certificare si cerinte de certificare ale OC ICSPM-CS cum ar fi:
o obligatii ale clientilor/solicitantilor, producatorilor de EIP certificate de OC ICSPM-CS;
o Procedurile de tratare a apelurilor si reclamatiilor.

Acest document se aplica de catre OC ICSPM-CS 1in calitate de organism notificat de Comisia
Europeana pentru aplicarea ,examinarii UE 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 UE de tip” si de catre producatorii de EIP certificate de catre OC ICSPM-
CS si trebuie considerat ca anexa la contractul incheiat Tntre INCDPM si solicitanti.

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

2.1. Procedura «examinare UE de tip» este procedura prin care OC ICSPM-CS examineaza proiectul
tehnic al EIP si verifica si atesta daca proiectul tehnic al EIP indeplineste cerintele care i se aplica si
sunt prevazute in Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie
2016 privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a
Consiliului.

2.2. Examinarea UE de tip se aplica pentru EIP incadrate atat in categoriile de risc Il si lll de
certificare conform Anexei | din Regulamentul (UE) 2016/425, cat si in domeniul de competenta notificat
al OC ICSPM-CS.

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

2.3. OC ICSPM-CS aplica procedura de ,examinare UE de tip” (modul B) pentru EIP care se
incadreaza exclusiv din punct d evedere al zonei acoperite sau a riscurilor prevenite Tn lista de maijos,

- Echipamente de protectie a ochilor

- Echipamente de protectie a fetei

- Echipamente de protectie a picioarelor si impotriva alunecarii

- Echipamente de protectie generala a corpului (imbracaminte)

- Echipamente de protectie a mainii si bratelor

- Echipamente de protectie a capului

- Echipamente de protectie), impotriva frigului [ frig > -50°C ]
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- Echipamente de protectie impotriva caldurii [ caldura < 100 °C ]

- Echipamente de protectie impotriva caldurii [ caldura > 100°C si foc si flacari ]

- Echipamente de protectie respiratorie, cu exceptia aparatelor de scufundare sia celor
utilizate in subteran

- Echipamente de protectie impotriva socurilor electrice

- Echipamente de protectie impotriva caderilor de la inaltime

- Echipamente de protectie impotriva substantelor si amestecurilor de substante
periculoase pentru sanatate

- Echipamente de protectie impotriva radiatiilor neionizante

- Echipamente de protectie impotriva riscurilor mecanice

- Echipamente de protectie impotriva compresiunii statice

- Domenii specializate de competenta: imbracaminte de protectie pentru pompieri

- Domenii specializate de competenta: imbracaminte de mare vizibilitate

- Domenii specializate de competenta: Echipamente de protectie pentru atmosfere
potential explozive

OC ICSPM-CS aplica ,examinarea UE de tip (modulul B)” numai daca EIP se incadreaza in categoriile
de risc Il sau lll, conform clasificarilor din anexa | a Regulamentului (UE) 2016/425:

2.4. OC ICSPM-CS nu aplica procedura de examinare UE de tip pentru urmatoarele echipamente
individuale:

e EIP din categoriile de risc Il sau lll, care sunt destinate a proteja impotriva altor rscuri decéat
cele enuntate mai sus sau care acopera alte parti ale corpului - de exemplu, nu aplica
procedura pentru:

o antifoane,

o Protectori ai pieptului si abdomenului, pentru activitati sportive;
o echipamente de plutire;
o manusi sau imbracaminte impotriva gloantelor sau loviturilor cu cutitul;
o costume de scafandru;
o EIP impotriva radiatiilor ionizante etc;
e EIP excluse in mod special din domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2016/425,
respectiv:
o EIP special proiectate pentru a fi utilizate de fortele armate sau in mentinerea legii si
ordinii;

o EIP proiectate sa fie utilizate pentru autoaparare, cu exceptia EIP destinate
activitatilor sportive;
o EIP proiectate pentru uz privat, pentru protectie impotriva:
= conditiilor atmosferice care nu sunt de natura extrema;
= umezelii si apei in cursul spalarii de vase;
o EIP destinate utilizarii exclusive pe nave maritime sau aeronave care fac obiectul
tratatelor internationale relevante aplicabile Tn statele membre;
o EIP destinate a proteja capul, fata sau ochii utilizatorilor, care fac obiectul
Regulamentului nr. 22 al Comisiei Economice pentru Europa a Organizatiei
Natiunilor Unite privind dispozitile armonizate referitoare la omologarea castilor de
protectie si a vizierelor acestora pentru soferii si pasagerii motocicletelor si
motoretelor
e EIP care intra Tn domeniul de aplicare a unor directive europene sau regulamente europene
care cuprind aceleasi CESS, de exemplu unguente de protectie, echipamente individuale
pentru uz medical;
e EIP de categoria de risc |, specificate in Anexa 1 din Regulamentul (UE) 2016/425, respectiv
care protejeaza Tmpotriva urmatoarelor riscuri minime:
leziuni mecanice superficiale;
contact cu agenti de curatare cu actiune slaba sau contact prelungit cu apa;
contact cu suprafete fierbinti, a caror temperatura nu depaseste 50 °C;
vatamarea ochilor din cauza expunerii la soare (alta decét cea survenita in cursul
observarii soarelui);
o conditii atmosferice care nu sunt de natura extrema;

O O O O
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e echipamente individuale care au Tn principal o functie de sustinere a sistemului musculo-
scheletic, cum ar fi centurile lombo-abdominale;
e echipamente individuale de lucru, fara functie de protectie;
¢ materiale si semifabricate de executie a EIP;
e piese de schimb ale EIP;
e urmatoarele echipamente individuale, la care functia principalda 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/ gheatd, in timpul ascensiunilor pe munte;
o echipamente pentru sport si activitati recreative sportive, daca rolul acestora este
doar de protejare Tmportiva conditiilor atmosferice.

Conform politici sale, OC ICSPM-CS nu aplica examinarea UE de tip pentru EIP destinate a fi utilizate
exclusiv Tn domeniul minier.

3. TERMENI Sl ABREVIERI

3.1. Termeni si definitii

In legatura cu prezentul document se aplici termenii si definitiile din referentialele mentionate n
continuare, precum si termenii din EN ISO/CEI 17000. Pentru facilitarea aplicarii documentului,
explicitam Tn continuare unii dintre termenii utilizati.

Cerinte pentru
certificare

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

Tn contextul prezentului document, cerintele pentru certificare pot fi desemnate
in sens global ca «cerinte» si includ:

- cerinte pentru produs,

- «cerinte generale pentru certificare», includ cerinte impuse clientului
de catre organismul de certificare (de reguld prin acordul de certificare),
pentru a respecta standardul specific referitor la sistemul de
management al calitatii si cerinte impuse clientului de schema de
certificare (de exemplu cerinte referitoare la ansamblul documentatiei
tehnice sau la parti particulare ale documentatiei, in conformitate cu
regulamente, directive, reglementari tehnice, standarde sau alte
referentiale aplicabile de OC ICSPM-CS),

- «cerinte de certificare ale OC ICSPM-CS», respectiv cerintele impuse
clientului de catre OC ICSPM-CS, de exemplu, completarea de catre
solicitant/client a unor formulare sau declaratii specificate, comunicari
privind modificari sau reclamatii, aspecte financiare.

Cerinta pentru
produs

= cerinta care are legatura directa cu un produs, specificata Tn standarde sau
in alte documente normative identificate prin schema de certificare; cerintele
pentru produs sunt stabilite in documente normative, cum ar fi regulamente
sau alte reglementari tehnice sau Tn standarde si specificatii tehnice

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

Domeniul
certificarii

= identificarea:
- produsului (produselor), procesului (proceselor) sau a serviciilor pentru
care este acordata certificarea;
- schemei de certificare aplicabild, si
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- a standardului (standardelor) si a altui (altor) document (documente)
normativ (normative), inclusiv a datei de publicare a acestora, fata de
care se judeca daca produsul (produsele), procesul (procesul) sau
serviciul (serviciile) sunt conforme

Echipamente
individuale
protectie (EIP)

de

= a) echipamente proiectate si fabricate pentru a fi purtate sau utilizate de o
persoana pentru a se proteja Tmpotriva unuia sau mai multor riscuri la adresa
sanatatii sau securitatii sale;

b) componentele interschimbabile pentru echipamentele mentionate la litera (a),
care sunt indispensabile functiei de protectie a respectivelor echipamente;

c) sistemele de conexiune pentru echipamentele mentionate la litera (a) care nu
sunt tinute sau purtate de o persoana, care sunt proiectate sa conecteze
echipamentele respective la un dispozitiv extern sau la un punct de fixare fiabil,
care nu sunt proiectate pentru a fi fixate permanent si care nu necesita lucrari de
atasare Tnainte de utilizare;

Din punct de vedere al numarului de produse fabricate, pot fi:

- EIP produse in serie, respectiv EIP realizate printr-un proces de fabricatie in
care mai multe exemplare cu anumite dimensiuni dintr-o gama de marimi
definita, sunt fabricate Tn mod periodic si in loturi de fabricatie mari, mijlocii sau
mici;

- EIP produse in serie, in cazul carora fiecare unitate este adaptata pentru a
corespunde unui utilizator individual, respectiv EIP printr-un proces de fabricatie
la care unele faze (de reguld initierea procesului -faza de proiectare — pregatire
fabricatie si marcarea) se realizeaza individual, iar fazele ulterioare ale
procesului de fabricatie (confectie/asamblare, control) se realizeaza pe loturi

- EIP produse ca unitate pentru a corespunde unui utilizator individual sunt EIP
realizate printr-un proces de fabricatie individual, discontinuu, Tn care de regula
sunt necesare multiple adaptari ale dispozitivelor de fabricatie si multiple
controale pentru a asigura conformitatea EIP cu CESS si cu configuratia
utilizatorului unic

- EIP unicat, care se fabrica Tntr-un singur specimen/exemplar

Evaluare

= combinatie a functiilor de selectare si determinare a activitatilor de evaluare a
conformitatii.

NOTA - Functile de selectie si determinare sunt specificate in ISO/IEC
17000:2004, articolele A.2 si A.3.

NOTA: in cuprinsul prezentului document teremenul se utilizeaza in combinatiile
urmatoare:

- evaluare = faza a unui proces complet de evaluare a conformitatii care
acopera toate obiectele/elementele prevazute in schema de certificare;

- evaluare suplimentara = faza a unui proces de evaluare a conformitatii care
acopera obiectele/elementele noi sau modificate in urma identificarii si remedierii
unor neconformitatji;

- evaluare extraordinara = faza a unui proces de evaluare a conformitatii care
acopera toate obiectele/elementele referitoare la un model certificat anterior,
care au fost modificate pe parcursul unui ciclu de certificare;

- evaluarea a documentatiei/ exemplarelor/performantei /fisei de informatii = sub-
faza a unui proces de evaluare, evaluare suplimentard sau evaluare
extraordinara, referitoare la un anumit obiect - document sau esantioane;

- evaluare simplificata = evaluare a conformitatii unui model de EIP certificat
anterior efectuat Tn perioada imediat premergatoare ncheierii ciclului de
certificare, Tn vederea prelungirii validitatii certificarii si prin care se omit Tn mare
masura activitatile de evaluare; se aplica atunci cand nu s-au efectuat modificari
a tipului aprobat/certificate anterior si nu s-au efectuat modificari ale stadiului
actual al tehnologiei in raport cu cea de la momentul certificarii initiale.

Evaluare partiala

= evaluarea conformitatii raportatda numai la anumite cerinte CESS sau
specificatii Tn legatura cu modificarile efectuate asupra unui EIP certificat anterior

Evaluare
conformitatii

a

= procesul prin care se evalueaza daca s-a demonstrat indeplinirea cerintelor
specificate pentru un produs, un proces, un serviciu, un sistem, o persoana sau
un organism
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NOTA: numai pentru EIP = procesul prin care se demonstreaza masura in care
au fost indeplinite CESS din regulamentul aplicabil EIP;

Importator = orice persoana fizica sau juridica stabilitd Tn Uniune, care introduce pe piata
Uniunii EIP dintr-o tara terta

Mentinere = proces prin care se stabileste ca o certificare anterioara raméne valida dupa

certificarii modificarea unor conditii care au stat la baza acordarii sale

Neconformitate

neindeplinirea unei cerinte

Producator

orice persoana fizica sau juridica care fabrica EIP sau pentru care se
proiecteaza sau se fabrica EIP si care le comercializeaza sub propria denumire
sau propria marca comerciala.

Produs sigur

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

Reprezentant
autorizat

= orice persoana fizica sau juridica stabilita Tn Uniune, care a primit din partea
unui producator un mandat scris de a actiona in numele sau in legatura cu
atributii specifice; nu poate prelua obligatiile producatorului referitoare la
asigurarea conformitatii EIP proiectate si fabricate cu CESS aplicabile si nici la
intocmirea documentatiei tehnice

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 certificirii se efectueaza pentru o parte din
domeniul de aplicare, se poate utiliza si termenul restrangere a certificarii

Sistem de = reguli, proceduri si management pentru realizarea evaludrii

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 UE de tip” conform Regulamentului (UE)
425/2016 si “schema specifica de cerrtificare de evaluare a
conformitatii/certificare” pentru sistemul aplicabil unui grup de EIP (de
exemplu Tncaltaminte de securitate sau de protectie, imbracaminte de
protectie etc)

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

Tip de EIP = grup de produse (echipament individual de protectie sau de lucru, material, etc)
propriu unui producator, caracterizat prin trasaturi reprezentative, esentiale,
comune din punct de vedere al materiilor prime de baza utilizate, tehnologiei de
fabricatie, constructiei generale siimplicit al conformitatii cu aceleasi standarde
sau specificatii .
Termen sinonim: model

Variante grupuri specifice de produse din cadrul unui tip (model), care se diferentiaza prin

materii prime secundare, dimensiuni, elemente functionale menite a spori
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confortul, marimi, culori, ce nu afecteaza conformitatea cu CESS sau
standardele si nici nivelul de performanta declarate a fi respectate de model

3.2.

Abrevieri

Tn cadrul prezentei proceduri se utilizeaza urmatoarele abrevieri:

EIP Echipament individual de protectie

OCICSPM -CS Organismul de certificare din INCDPM

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

MMJS Ministerul Muncii si Justitiei Sociale

NBC-EIP Coordonarea Europeana a Organismelor Notificate in domeniul EIP

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

2016/425 9 martie 2016 privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a
Directivei 89/686/CEE a Consiliului

CESS Cerinte esentiale de sanatate si securitate, asa cum sunt specificate in
Regulamentul (UE) 425/2016

4. REFERENTIALE

4.1. Referentiale generale pentru derularea activitatilor de evaluare a conformitatii

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

4.2,

Referentiale generale pentru evaluarea conformitatii EIP

Anexa V “Examinarea UE de tip” (Modulul B) din Regulamentul (UE) 2016/425, disponibil pe
site-ul:

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0425&from=EN

4.3.

Referentiale specifice pentru evaluarea conformitatii EIP

standardele europene armonizate in vigoare, publicate in Comunicarea Comisiei Europene
referitoare la implementarea Regulamentului (UE) 2016/425 (Lista standardelor europene
armonizate) in vigoare la data emiterii documentelor finale de atestare a conformitatii; pentru
identificarea comunicarii Tn vigoare, se consulta adresa web:

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-

protective-equipment_en

4.4,

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

Documente de explicitare a prevederilor din referentiale

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

Ghidul referitor la tranzitia in domeniul EIP de la directiva 89/686/CEE la Regulamentul (UE)

2016/425, disponibil la adresa http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/22106

Ghidul EIP de aplicare a directivei EIP 89/686/CEE, editia 24 August 2017 — partial, numai

pentru elementele nemodificate fata de directiva europeana 89/686/CEE, respectiv elementele

referitoare la aplicarea CESS. Acest ghid este disponibil, la adresa web:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/documents/guidance/personal-protective-

equipment/index_en.htm

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

5. REGULI GENERALE $I TIPURI DE DECIZII PRIVIND APLICAREA ANEXEI V DIN
REGULAMENTUL (UE) 2016/425

5.1. Reguli referitoare la initierea procesului de evaluare a conformitatii in cadrul procedurii
“examinare UE de tip” si conditii privind clientul si cerereal/solicitarea

5.1.1. OC ICSPM-CS deruleaza un proces de evaluare a conformitatii prin procedura “examinare UE
de tip” Tn urmatoarele situatii:
- In urma Tnaintarii de catre client a unei cereri de examinare UE de tip, atunci cand sunt
indeplinite cerintele specificate Tn continuare;
- lainitiativa organismului/prin decizie a OC ICSPM-CS, n cursul actiunilor de supraveghere a
certificarilor acordate sau in situatii exceptionale cum ar fi reclamatii fondate Tnaintate de parti
interesate.

5.1.2. Cererealsolicitarea pentru aplicarea procedurii “examinare UE de tip” trebuie:

e producatorul unui tip (model) de EIP, indiferent daca este stabilit intrun stat membru U.E.
sau Tntrun stat din afara U.E;

e reprezentantul autorizat al producatorului, stabilit Tntrun stat membru U.E;

e alt agent economic decat cei anteriori, care doreste sa introduca pe piata EIP sub
denumirea sau marca sa sau care modifica EIP deja introduse pe piata intr-o maniera prin
care se afecta conformitatea cu Regulamentul (UE) 425/2016 si este considerat astfel
producator.

Atunci cand cererea este Tnaintata de reprezentantul autorizat al producatorului, stabilit in UE, aceasta
trebuie Tnsotita de documentul semnat de producator prin care se descrie mandatul acordat si limitele
acestuia. Mandatul nu trebuie sa cuprinda obligatile stabilite la art. 8 alin. (1) si alin. (2) din
Regulamentul (UE) 2016/425.

Nu se accepta solicitari/cereri Tnaintate de persoane fizice sau juridice care nu se declara si nu
actioneaza ca producatori sau reprezentanti autorizati ai producatorului in raport cu tipul (modelul) de
EIP supus examinarii UE de tip.

5.1.3. Fiecare cerere de examinare UE de tip trebuie sa aiba ca obiect un singur tip (model) de EIP

Poate fi inaintata o singura cerere de examinare UE de tip pentru mai multe tipuri (modele) noi de EIP
numai Tn urmatoarele cazuri:
e sunt realizate din aceleasi materiale si difera doar prin zona acoperita /sortiment;
e sunt realizate partial din aceleasi materiale, dar sunt destinate aceluiasi scop /au acelasi
domeniu de utilizare si respecta aceleasi standarde sau specificatii tehnice, Tn limitele
acelorasi niveluri de performanta.

5.1.4. Cererea poate fi retrasa si procesul de evaluare a conformitatii poate fi sistat de catre client
numai Tn urmatoarele cazuri;
- inainte de analiza solicitarii;
- 1n cursul sau la terminarea fazei de initiere/analiza a solicitarii;
- dupa demararea incercarilor de tip si evaluarilor - numai in situatii exceptionale, cu prezentarea
unor argumente pertinente acceptate de OC ICSPM-CS.

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

Solicitantul/clientul nu are dreptul sa Tnainteze altui organism notificat o cerere de certificare referitoare
la tipul de EIP in legatura cu care a decis sistarea procesului.
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n cazul in care obtine dovezi c&, dupa retragerea unei cereri de la OC ICSPM-CS, solicitantul/clientul a
Tnaintat 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).

5.1.5. OC ICSPM-CS trateaza cu impartialitate orice cerere Tnaintata, conform regulilor din acest
document si documentelor conexe, indiferent de sediul sau nationalitatea solicitantului sau de marimea
intreprinderii producatoare.

5.1.6. Cererea de examinare UE de tip trebuie sa cuprinda elementele specificate la pct. 3 din anexa
V a regulamentului (UE) 2016/425, cu precizarile de mai jos:

a) cererea oficiala de examinare UE de tip, semnata de reprezentantul legal, care sa cuprinda
informatiile relevante ce permit:

i identificarea producatorului: denumirea si adresa producatorului (sediul social), coduri
de identificare a organizatiei conform legislatiei;
i identificarea reprezentantului autorizat al producatorului, daca cererea este Tnaintata
de reprezentant: denumirea si adresa (sediul social), coduri de identificare a organizatiei
conform legislatiei;
iii identificarea sintetica a obiectului examinarii UE de tip/ tipului (modelului) de EIP:
» date de identificare a tipului de EIP: definirea sortimentului, codul unic de identificare
al produsului la producator;
= domeniul de utilizare preconizat de producator, definit prin prisma riscurilor impotriva
carora asigura protectie si, in plus, daca este semnificativ, prin prisma sectorului
economic sau domeniului de activitate pentru care este destinat;

iv identificarea sintetica a domeniului evaluarii conformitatii/certificarii ce se solicita:
a) scopul solicitarii, care poate fi:
o certificare initial&;
o revizuirea certificatului de examinare UE de tip ca urmare a unor modificari prin
care se solicita:

- mentinere unei certificari anterioare (de exemplu Tn cazul efectuarii unor
modificari minore a tipului aprobat, a realizarii de variante sau a modificarii
statutului firmei);

- extinderea certificarii Tn raport cu noi referentiale sau noi clase/niveluri de
performanta (modificarea utilizarii prevazute initial);

- extinderea unei certificari anterioare Tn cazul efectuarii unor modificari
semnificative (de exemplu la Tnlocuirea furnizorilor de materiale de baza);

- extinderea certificarii in raport cu stadiul actual al tehnologiei general
recunoscut - in raport cu editii noi ale referentialelor in raport cu care s-a
efectuat certificarea initialg;

- extinderea certificarii pentru un tip (model) de EIP derivat (de exemplu, n cazul
efectuarii de modificari multiple care afecteaza nivelul de performanta;

- extinderea termenului de valabilitate;

- restrangerea domeniului de certificare, de exemplu prin introducerea de limitari
de utilizare, declararea conformitatii cu niveluri de performanta/clase inferioare
fata de cele obtinute la certificarea initiala;

- Incetarea valabilitatii certificarii in cursul ciclului de fabricatie.

In cazul Tn care se solicita revizuirea unui certificat de examinare UE de tip sau

extinderea domeniului unei certificari acordate anterior de OC ICSPM-CS asupra

unui variante sau a unui model derivat, trebuie furnoizate informatii detailate
referitoare la:

o denumirea si codul unic de identificare al tipului /tipurilor de EIP de referinta
pentru ansamblul EIP sau pentru componente;

o numarul certificatului de examinare UE de tip acordat de OC ICSPM-CS pentru
tipul/tipurile (modelul/modelele) de EIP de referinta;
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o maodificarile efectuate asupra produsului, denumirii  producatorului,
documentatiei tehnice sau sistemului de control si incercare, dupa caz.
b) standardele si/sau alte documente normative fata de care clientul doreste
certificarea:

- codul, anul de emitere si titlul fiecarui standard respectat;

- nivelul de performanta declarat a fi obtinut pe exemplarele de produs sau litera
de codificare, daca se efectueaza clasificari in standardele declarate a fi
respectate;

- specificatiilor optionale declarate a fi respectate, unde este cazul;

- cel putin mentionarea faptului ca sunt respectate si alte specificatii decat
standardele europene armonizate, daca e cazul.

v identificarea locului de fabricatie al tipului (modelului) de EIP:

- locul sau locurile de fabricatie al modelului de EIP, diferit(e) de sediul social al
producatorului;

- locul sau locurile de fabricatie al unor componente sau de executie a unor
operatii tehnologice importante, externalizate/subcontractate — se va indica
procesul externalizat/componenta fabricatda la subcontractant denumirea si
adresa firmei subcontractanta, codurile de identificare a organizatiei respective
conform legislatiei;

c)o declaratie scrisa care sa specifice ca nu a fost depusa o cerere identica la un alt
organism notificat;

d)documentatia tehnica referitoare la tipul (modelul) de EIP;
e)specimenul sau specimenele de EIP reprezentativ(e) pentru productia preconizata;

f) informatii suplimentare 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:
- anegocia aspecte procedurale;
- a analiza comunicarile OC ICSPM-CS si a furniza informatiile sau datele
solicitate;
- a ridica documentele oficiale de certificare si documentatia tehnica
aprobata.
- existenta unor secrete de fabricatie Tn cuprinsul documentatiei, care necesita o
gestionare speciala.

g)documente sau declaratii specifice unor cazuri particulare:
a. acord intre producatorul unui model de EIP certificat de OC ICSPM-CS si firma
care intentioneaza sa introduca produsul pe piata in nume propriu;
b. declaratii sau documente specifice aplicarii unei proceduri simplificate de
evaluare a conformitatii:

i. confirmarea ca nu a existat nicio modificare a tipului aprobat, inclusiv a
materialelor, subcomponentelor ori subansamblelor si nici a
standardelor armonizate relevante sau a altor specificatii tehnice
aplicate;

ii. confirmarea cd nu a existat nicio modificare a stadiului actual al
tehnologiei (standardele europene armonizate n vigoare sunt identice
cu cele aplicate la certificarea initiala si nu exista informatii stiintifice ca
tehnologia aplicata ar fi invechita sau nerecomandabild);

iii. copii ale unor desene si fotografii actuale ale produselor, marcajul
produselor si informatiile furnizate de producator;

iv. in cazul produselor din categoria lll, daca nu sunt deja puse la dispozitia
organismului notificat, informatii privind rezultatele verificarilor
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supravegheate ale produselor la intervale aleatorii, efectuate in
conformitate cu anexa VIl din Regulamentul (UE) 2016/425, sau privind
rezultatele auditurilor sistemului sau de calitate efectuate in
conformitate cu anexa VIII din Regulamentul (UE) 2016/425.

OC ICSPM-CS pune la dispozitia clientilor un formular oficial de cerere de examinare UE de tip, prin
care se identifica informatiile relevante necesare derularii procesului de evaluare a conformitatii,
specificate la punctele a), b), ), e) sif). Cererea de examinare UE de tip trebuie Tntocmita pe formularul
pus la dispozitie de OC ICSPM-CS, cu exceptia cazului Tn care se refera la revizuirea unui certificat de
examinare UE de tip ca urmare a efectudrii unor modificari minore ale unui produs certificat anterior.
Daca este necesar, se pot adauga la cerere file suplimentare, in care se dau detalii in legatura cu
informatiile solicitate.

5.1.7. Documentatia tehnica trebuie sa cuprinda informatiile indicate Tn anexa Ill a Regulamentului
(UE) 2016/425, cu precizarile descrise Tn continuare, precum si documente specifice unor cazuri
particulare (solicitare de evaluari extraordinare ca urmare efectuarii unor modificari, reinnoirea
certificarii):

a) o descriere completa a EIP si a utilizarii destinate a acestora, respectiv:

o suficiente informatii pentru a fi posibila identificarea clara si unica a tipului de EIP in
forma finala si pe subansambluri, in masura in care sunt necesare pentru a verifica
respectarea CESS si a regulamentului (UE) 2016/425: descrieri, fotografii,
denumirea/codificarea materialelor de executie si a furnizorilor acestora, 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 (de
exemplu prin codificare la producator, compozitie, masa pe unitate de suprafatd, natura
materialului, codurile batch-urilor/amestecurilor folosite, unde este cazul) si furnizorii
acestora (denumire), precum si denumirea si adresa subcontractantilor si locul de
fabricatie a unor componente subcontractate, semnificative pentru conformitatea EIP cu
CESS aplicabile(cand se externalizeaza procese de fabricatie), informatii privind modul
de definire/indicare a lotului sau numarului de serie Tn baza caruia se refnnoieste
declaratia de conformitate UE;

o modelul de marcare al fiecarui exemplar introdus pe piata; acesta trebuie sa cuprinda
cel putin:

i. modul de identificare al producatorului;
ii. identificarea unica a tipului (modelului) de EIP;
iii. marcajul de conformitate european, in forma corespunzatoare categoriei de risc
in care se incadreaza tipul (modelul) de EIP;
iv. identificarea lotului sau numarului de serie (daca se aplica);
v. codul standardelor europene armonizate aplicate (numai daca se aplica
integral);
vi. alte marcari conform standardelor europene armonizate (numai daca acestea
daca se aplica integral);
vii. instructiunile de Tntretinere sau pictograma de atentionare privind instructiunile
de utilizare (optional);
viii. pictograma de risc (daca se aplica);

o definirea domeniului de utilizare si a limitelor acestuia, unde sunt relevante, de
preferintd prin indicarea functiilor de protectie Tndeplinite/riscurilor Tmpotriva carora
asigura protectie si doar in conditii exceptionale prin indicarea locului de munca,
activitatii sau sectorului economic la care se pot folosi, cu exceptia cazului in care
definirea n acest sens este univoca;

b) o evaluare a riscurilor impotriva carora EIP sunt destinate sa protejeze;

o trebuie saindice cel putin riscurile si subriscurile impotriva carora EIP asigura protectie;
se recomanda ca la identificarea riscurilor sa se tina cont de specificatiile existente Tn
standardele europene armonizate declarate a fi respectate;

o trebuie sa indice limitele de utilizare ale riscurilor neacoperite care apar de obicei cu
riscurile impotriva carora EIP asigura protectie (de ex. atmosfera potential exploziva ce
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poate fi asociata cu riscul de contact cu substante chimice periculoase);
c) o listd cu cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile EIP;

o producatorul trebuie sa indice care dintre CESS din anexa Il a Regulamentului (UE)
2016/425 (cerinte generale, cerinte suplimentare comune mai multor sortimente, cerinte
suplimentare specifice riscului) sunt Tndeplinite si sa furnizeze suficiente informatii
pentru a permite sa se identifice daca acestea acopera toate CESS aplicabile luand in
consideratie scopul prevazut pentru produs;

o este recomandabil sa se indice si modul prin care se asigurd conformitatea (de
exemplu, alegere materiale, anumite caracteristici/proprietati ale materialelor de
executie sau ale produsului final);

d) planuri de proiectare si de fabricare, precum si scheme ale EIP si ale componentelor,
subansamblelor si circuitelor acestora; ar trebui furnizate:

o cel putin un plan de ansamblu sau o schema si/sau fotografii ale unui exemplar
reprezentativ care sa permita identificarea componentelor si a elementelor constructive
particulare; planuri detaliate trebuie furnizate numai in masura in care acestea sunt
necesare pentru intelegerea functionarii sau mentinerea conformitatii EIP cu CESS;

o date privind dimensiunile principale pentru gama de marimi n care se fabrica produsul;

e) descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea planurilor si schemelor mentionate la
litera (d) si a functionarii EIP;

o astfel de informatii pot sa nu fie furnizate in situatia in care planurile si schemele de
functionare sunt clare pentru o persoana cu pregatire medie;

f) referintele standardelor armonizate care au fost aplicate pentru proiectarea si fabricarea EIP:

o trebuie sarezulte clar daca fiecare standard declarat a fi respectat a fost aplicat integral
sau partial;

o conformitatea cu un standard european armonizat trebuie sa fie indicata cel putin prin
codul specificatiei tehnice respectate, denumire (titlu), anul de emitere al acestuia si,
unde este cazul, prin capitolul/paragraful aplicat si nivelul de performanta/clasa in care
se Incadreazd;

o serecomanda ca informatiile sa fie cat mai detailate, respectiv pe langa codul fiecarei
specificatii aplicate, sa se defineasca si caracteristica ceruta prin standard, valoarea
parametrului masurabil stabilita ca nivel calitativ si metoda de incercare aplicabild;

g) in cazul in care standardele armonizate nu au fost aplicate sau au fost aplicate doar
partial, descrieri ale celorlalte specificatii tehnice care au fost aplicate pentru a satisface
cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile;

o trebuie precizat modul in care se asigura conformitatea cu CESS corespunzatoare
caracteristicii din standardul armonizat despre care se declara ca nu este respectata
prin:

¢ indicarea unei specificatii alternative dintr-un alt document in conformitate cu
stadiul actual al tehnicii - standard roméan, standard international, cod de bune
practici etc - trebuie sa cuprinda cel putin: codul specificatiei tehnice respectate,
anul de emitere, denumire (titlu), capitol/paragraf respectat si nivelul de
performanta/clasain 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 aplicabilg;

o descrierea specificatiei proprii trebuie efectuata suficient de detaliat sub forma
de caracteristica, valoare a parametrului masurabil stabilit ca nivel calitativ,
descrierea detaliata a metodei de incercare furnizédnd si alte informatii
suplimentare, argumente sau dovezi prin care se demonstreaza ca EIP asigura
conformitatea cu CESS;
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e trebuie sa existe cel putin o declaratie privind inocuitatea materialelor utilizate si
un angajament de a furniza, daca se solicita de organism, lista substantelor
periculoase ce pot intra in componenta EIP (toxice, iritante, agresive, in special
plastifianti si coloranti) si concentratia maxima Tn produs a acestora;

h) rezultatele calculelor de proiectare, ale inspectiilor si examinarilor efectuate pentru a
verifica conformitatea EIP cu CESS aplicabile;

o astfel de date se ataseaza daca au fost efectuate si sunt relevante; pot fi sub forma de:
note de calcul, fise tehnice de materii prime, rezultate ale unor incercari prin metode
proprii, nestandardizate, rezultate ale unor experimentari practice/incercari pe purtatori,
omologari;

i) rapoartele privind testele (incercarile) efectuate pentru a verifica conformitatea EIP cu
cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile si, dupa caz, pentru a stabili clasa de
protectie relevanta;

o pot fi: rezultate ale unor Tncercari pe materiale sau pe produs final, rezultate ale unor
evaluari, certificate, inclusiv certificate OEKO-TEX;

j) o descriere a mijloacelor utilizate de producator in timpul productiei de EIP pentru a
asigura conformitatea EIP produse cu specificatiile de proiectare; trebuie:

o sa se indice mijloacele de masurare si Tncercare disponibile Tn organizatia clientului
(denumire, parametru masurat, precizie), incercarile si masurarile ce se efectueaza pe
fiecare faza a fluxului de fabricatie si periodicitatea acestora, precum siincercarile ce se
efectueaza n laboratoare externe si periodicitatea acestora sau auditurile efectuate la
subcontractanti;

o daca e cazul, sa se ataseze certificatul de aprobare a sistemului calitatii;

o ca mijloacele utilizate sa fie suficiente pentru:

o a asigura reproductibilitatea produsului aprobat si omogenitatea productiei;

o aevita punereain circulatie a EIP cu neconformitati in raport cu standardele sau
specificatiile declarate a fi respectate (si in special a produselor cu defecte
critice sau majore);

o aasigura mentinerea calitétii la nivelul Tnscris ih documentatia tehnicg;

o a acoperi toate fazele procesului tehnologic care sunt susceptibile a cauza
neconformitati Tn raport cu CESS si cu standardele sau specificatiile declarate a
fi respectate si in celor in care pot aparea defecte critice sau majore;

- Sa nu presupund numai inspectii vizuale si masurari, ci si Tncercari pentru
determinarea performantelor declarate a fi Tndeplinite.

k) o copie a instructiunilor si informatiilor producatorului prevazute la punctul 1.4 din anexa Il
din Regulamentul (UE) 425/2016;
o 1n cazul in care se declara respectarea unui (unor) standard(e) european (europene)
armonizat(e), fisa de informatii furnizata de producator trebuie sa fie si Tn conformitate
Cu acestea (acestea);

) pentru EIP produse ca unitate pentru a corespunde unui utilizator individual: toate
instructiunile necesare pentru fabricarea EIP respective, pe baza tipului de baza aprobat. Se vor
prezenta detaliat:

- elementele sau caracteristicile antropometrice ale utilizatorilor individuali pentru care se
adapteaza EIP;

- cine si cum masoara aceste caracteristici pe fiecare utilizator individual;

- principiile si modul de determinare a modificarilor ce se vor efectua asupra modelului de
baza pentru a se realiza adaptarea acestuia la utilizatorii cu caracteristici antropometrice
specifice, astfel incat sa nu se afecteze conformitatea cu CESS;

- elementele de intrare pe fluxul de fabricatie si mijloacele de control folosite pentru a
verifica conformitatea fiecarui EIP fabricat cu CESS si modelul aprobat si cu conditiile
particulare specifice utilizatorului individual;

m) pentru EIP produse in serie, in cazul carora fiecare unitate este adaptata pentru a
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corespunde unui utilizator individual: o descriere a masurilor care trebuie luate de catre
producator pe parcursul procesului de adaptare si de productie pentru a se asigura ca fiecare
EIP este conform cu tipul aprobat si cu CESS aplicabile. Se vor prezenta detaliat:

elementele sau caracteristicile antropometrice ale utilizatorilor individuali pentru care se
adapteaza EIP;

principiile si modul de determinare a modificarilor ce se vor efectua asupra modelului de
baza pentru a se realiza adaptarea acestuia la utilizatorii cu caracteristici antropometrice
luate Tn considerare astfel incat sa nu se afecteze conformitatea cu CESS;
elementele de intrare pe fluxul de fabricatie si mijloacele de control folosite pentru a
verifica conformitatea fiecarui EIP fabricat cu CESS si cu conditiile particulare specifice
utilizatorilor individuali;

modul de marcare al produselor, pentru a identifica elementul particular;

n) Documente specifice unor cazuri particulare

O

O

acordul ntre producatorul unui model de EIP certificat de OC ICSPM-CS si firma care
intentioneaza sa introduca produsul pe piatda in nume propriu trebuie:

i. sa identifice clar firma care introduce produsul sub un nou cod (producatorul
aparent, care raspunde legal de calitatea EIP fabricate) si firma care fabrica
efectiv produsul si |-a certificat initial (producatorul efectiv);

ii. saidentifice obiectul acordului, prin toate elementele de identificare ce au stat la
baza certificarii initiale, inclusiv numarul certificatului de examinare UE acordat
initial, precum si codul nou (altul decét cel initial) sub care se va introduce
propdusul pe piata;

iii. sa stabileasca limitele in care producatorul efectiv acorda dreptul producatorului
aparent de a utiliza documentele de proiectare, rezultatele examinarilor,
inspectiilor, experimentarilor, incercarilor si evaluarilor efectuate de el insusi sau
de alte organisme, la comanda sa;

iv. sa stabileasca obligatii reciproce de comunicare intre cele doua parti a
neconformitatilor identificate la produsele introduse pe piata.

NOTA: OC ICSPM-CS publica modelul unui acord pe site-ul INCDPM,
http://www.inpm.ro, urmarind linia de cdutare: domenii-de-cercetare/organismul-de-
certificare/domenii-de competenta - domeniu de competenta EIP.

documente ce atesta modificarea statutului firmei producatoare, .

5.1.8. Documentatia tehnica poate fi formata dintr-un singur document de baza referitor la constructia
tipului si caracteristici (de exemplu un standard de firma, o fisa tehnica specifica tipului) sau pot exista
mai multe documente (de exemplu:lista de riscuri prevenite, listd de materiale, lista CESS, lista
specificatiilor aplicate si a nivelurilor de performanta declarate, schite ale produsului, model de marcare,
fotografii, planuri de control, proceduri de Tncercare sau control al calitatii, etc).

5.1.9. Documentele Tnaintate 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 si trebuie
semnate de producator sau, dupa caz, de reprezentantul sau autorizat, In limita mandatului acordat.

5.1.10. Documentatia tehnica poate fi inaintata ulterior cererii propriu-zise, dar cu maxim 20 zile inainte
de data prevazuta pentru comunicarea rezultatelor finale, daca:

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

¢ au fostidentificate CESS aplicabile, cel putin prin fisa de autoevaluare pusa la dispozitie de
OC ICSPM-CS ;

e au fost indicate toate riscurile prevenite si riscurile generate de EIP sau de utilizarea EIP
care au fost luate Tn considerare la proiectare.
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5.1.11. Cererea si documentatia trebuie Tnaintate in limba romé&na sau in limba engleza.

5.1.12. Specimenele /exemplarele reprezentative din tipul de EIP supus examinarii UE de tip care
nsotesc cererea trebuie sa fie suficiente pentru a fi posibila efectuarea tuturor incercarilor de tip
necesare, luand in considerare regulile de esantionare stabilite prin standardele de cerinta aplicabile
sau prin alte standarde referitoare la tipuri asemanatoare de produs.

Tn orice situatie trebuie Tnaintat la organism cel putin un exemplar din tipul de EIP.

n cazul in care EIP este astfel realizat incat nu permite prelevarea de epruvete conform specificatiilor
de Tncercare, sau cand standardele de cerinte permit, la cererea OC ICSPM-CS trebuie Tnaintate,
esantioane de material sau componente.

Specimenele/ exemplarele Tnaintate la organism trebuie sa fie din gama de marimi, de exemplu Tn
marimea cea mai mica, medie si cea mai mare.

Organismul notificat poate solicita specimene suplimentare, in cazul Tn care acest lucru este necesar
pentru realizarea programului de Tncercari.

Pentru EIP produse in serie, in cazul carora fiecare unitate este adaptata pentru a corespunde unui
utilizator individual, se furnizeaza specimene reprezentative pentru gama diferitilor utilizatori.

Pentru EIP produse ca unitate pentru a corespunde nevoilor specifice ale unui utilizator individual, se
furnizeaza un tip de baza.

5.2. Reguli referitoare la desfasurarea fazei de analiza solicitarii/preevaluare

5.2.1. OC ICSPM-CS efectueaza analiza informatiilor obtinute prin cerere si elementele insotitoare
pentru a se asigura ca :

a) informatiile despre client si despre produs, specificate in cap. 5.1 sunt suficiente pentru
realizarea procesului de certificare si sunt conform regulilor mentionate, fara a analiza dacg;

b) orice diferentd de intelegere recunoscuta intre organismul de certificare si client este
solutionatd, in special diferentele referitoare la standarde sau alte documente normative;

c) este definit domeniul certificarii care se urmareste;

d) sunt disponibile mijloacele pentru efectuarea tuturor activitatilor de evaluare;

e) organismul de certificare are competenta si capabilitatea de a efectua activitatea de certificare.

5.2.2. OC ICSPM-CS efectueaza urmatoarele activitati:

- estimeaza daca dispune de competenta si resursele necesare pentru finalizarea

- identifica necesarul de completari ce trebuie efectuate de client (informatii, documente,
esantioane),

- estimeaza activitatile ce se vor efectua, inclusiv daca se omit unele activitati (se efectueaza
evaluari partiale) sau se aplica evaluare/revizuirea simplificata

- efectueaza o estimare preliminara a tarifelor ce vor fi percepute pe fiecare faza a procesului de
evaluare a conformitatii si durata orientativa si maxima a procesului si propune cel putin evaluatorul sef.
Ca regula generala, in faza de analizd a comenzii si prin contracte se stabilesc tarife minime
(orientative) comune pentru grupe de produse, daca nu se identifica neconformitati.

Atunci cand organismul notificat constata ca nu survenit nicio modificare a tipului aprobat anterior si
nicio modificare a stadiului actual al tehnologiei, aplica procedura de revizuire/evaluare simplificata fara
a efectua examinari si teste suplimentare (exceptand situatiile in care exista dubii fondate). In astfel de
cazuri, organismul notificat reinnoieste certificatul de examinare UE de tip.

5.2.3. Termenul de comunicare a rezultatelor finale ale unui proces de evaluare a conformitatii 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 + 3 luni) de la primirea comenzii. OC ICSPM-CS, daca
estimeaza ca are resursele necesare pentru a efectua activitatile, poate accepta derularea unor
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procese de evaluare a conformitatii in termen de maxim 2 luni sau maxim 1 luna de la acceptarea sub
semnatura autorizata a costurilor de catre client, cu plata unor taxe de urgenta.

5.2.4. OCICSPM-CS a stabilit tarife fixe, pe grupe de produse, pentru aplicarea procedurilor care sunt
proportionale cu sarcinile asumate si complexitatea produsului (de exemplu Tn dunctie de numarul de
CESS sau standarde declarate a fi respectate, tipul modificarilor efectuate de producator).
Negocierea tarifelor poate avea loc numai Tn ceea ce priveste fazele de Tncercari, preevaluare si de
evaluare, cu conditia sa nu fie afectata obiectivitatea si impartialitatea activitatilor desfasurate de OC
ICSPM-CS, atunci cand:
- se Tnainteaza in acelasi timp solicitari pentru mai multe tipuri de EIP care respecta aceleasi
referentiale;
- obiectul evaluarii conformitatii se refera la extinderea domeniului de aplicare a unei certificari
anterioare, cu recunoasterea/acceptarea partiald a unor Tncercari sau evaluari anterioare
efectuate de OC ICSPM-CS.

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

5.2.5. OC ICSPM-CS poate:
a) sarespinga acceptarea unei cereri de solicitare atunci cand:

- nu este notificat pentru tipul de EIP sau nu dispune de resursele necesare a efectua
activitatile Tn termenul propus de client;

- cererea pentru tipul respectiv a fost Thaintata anterior altui organism notificat.

- cererease refera la tipuri de EIP care au fost supuse anterior examinarii UE de tip, la alt
organism notificat si nu au suferit modificari ulterioare si nici nu urmeaza a fi introduse
pe piatd sub altd marca decéat a producatorului initial;

- péna la achitarea restantelor din contractele anterioare si plata unui avans pentru
comanda in derulare, cand clientul este rau platnic si nu s-a achitat de obligatiile
financiare anterioare timp de peste 60 zile de la primirea unei facturi;

- 1n alte cazuri stabilite in R — PG CERT - 01 (R).

b) saaccepte o solicitare/cerere de certificare, Tn termenele propuse de client/solicitant, daca
acesta confirma in scris ca este de acord cu subcontractantii, conditiile de tarifare si
evaluatorul, iar organismul dispune de resursele necesare;

c) sa accepte conditionat o solicitare/cerere de certificare, atunci cand:
i. nu dispune de resursele necesare pentru a efectua incercarile Tn termenele
specificate de client;
ii. clientul trebuie sa furnizeze informatii suplimentare necesare pentru derularea fazei
de evaluare;
iii. trebuie solutionate unele divergentel de intelegere a domeniului de certificare
solicitat.

5.2.6. OC ICSPM-CS transmite clientului acceptul de pret in care sunt prevazute conditiile ce trebuie
respectate de acesta pentru declansarea procesului de evaluare (tarife, duratda, evaluator,
subcontractanti) si fisa de neconformitati (daca este cazul).

Evaluarea este demaratd numai dupa asumarea (semnarea) acceptului si completarea fisei de
neconformitati (daca e cazul) de catre client.

OC ICSPM-CS poate conditiona demararea evaluarii de plata de catre client a unui avans care sa
acopere tariful de preevaluare si Tncercari.

5.2.7. Clientul/solicitantul trebuie sa-si exprime in scris acordul asupra conditiilor propuse de OC
ICSPM-CS si sa furnizeze organismului, cu celeritate, informatiile, documentele sau esantioanele
suplimentare solicitate, Termenele orientative si/ sau termenul limita planificat initial pentru finalizare se
decaleaza la contractare in functie de data primirii acceptului si a tuturor completarilor solicitate.

5.3. Reguli referitoare la contractare
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5.3.1. Contractul/Acordul de certificare se incheie ulterior analizei solicitarii, dar inainte de finalizarea
procesului de evaluare a conformitatii referitor la un obiect particular.

5.3.2. Contractul/Acordul de certificare include:

- ,Contractul — cadru” = o parte generala care nu se negociaza, fiind aceeasi pentru toate tipurile
de EIP si care se Tncheie pe o perioada de 5 ani, putand fi amendat numai in cazul modificarii
cerintelor pentru certificare; acesta poate fi semnat de ambele inca de la Tnaintarea unei
solicitari;

- contract subsecvent = o0 parte care cuprinde elemente particulare pentru o solicitare definita
/un tip de EIP, respectiv date referitoare la: referentiale aplicate, tarif total si tarife pentru
activitati, echipa de evaluare, termen planificat de finalizare a evaluarii conformitatii, clauze
particulare; poate fi amendat inainte de eliberarea certificatelor in functie de activitatile
desfasurate.

5.3.3. De regul3, contractul/acordul de certificare se semneazi la sediul OC ICSPM-CS. in 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 Tnainte de comunicarea
rezultatelor evaluarii conformitatii referitoare la un obiect particular.

5.3.4. Anterior comunicarii rezultatelor finale ale etapei de evaluare si, daca e cazul, dupa conciliere:
- OC ICSPM-CS determina tarifele finale ce vor fi percepute pentru etapele de incercare si
evaluare, avand Tn vedere situatia concreta si activitatile suplimentare ca urmare a identificarii
unor neconformitatj;
- OC ICSPM-CS transmite clientului spre semnare un act aditional la contractul subsecvent;
- clientul returneaza la OC ICSPM-CS actul aditional la contractul subsecvent.

5.4. Reguli referitoare la desfasurarea fazei de evaluare

5.4.1. Evaluarea conformitdtii EIP se efectueaza aplicand regulile stabilite in anexa V din
Regulamentul (UE) 2016/425, prin:
a) evaluarea caracterului adecvat al proiectului tehnic al EIP prin examinarea documentatiei
tehnice;
b) examinarea unui specimen complet de EIP, reprezentativ pentru productia luata Tn considerare
(tip de productie).

Schema de baza a procedurii “examinare UE de tip” cuprinde: evaluarea proiectarii (examinarea
dosarului tehnic de fabricatie) + incercare sau examinare de tip + evaluare + analiza si decizie +
emitere documente oficiale de certificare. in caz de identificare neconformitati schema include n plus
maxim 2 evaluari suplimentare/caracteristica, iar in caz de divergente include o intalnire de rezolvare a
divergentelor si o evaluare suplimentara.

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

5.4.2. Activitati de evaluare a conformitatii efectuate de OC ICSPM-CS

5.4.2.1. OC ICSPM-CS efectueaza activitatile de evaluare descrise la pct. 4 din anexa V din
Regulamentul (UE) 2016/425 Tn cursul evaludrii conformitatii se urmareste respectarea cerintelor si
criteriilor pentru fiecare element evaluat (documentatie tehnica, esantioane).

n cazul in care clientul pune la dispozitia OC ICSPM-CS sau exista la organism rapoarte de incercari
sau certificate anterioare referitoare la obiectul evaluarii sau la parti componente ale acestuia, pot fi
omise unele dintre activitatile mentionate, atunci cand OC ICSPM-CS fisi asuma responsabilitatea
pentru rezultatelele din acestea si este convins ca organismul care a efectuat activitatea respectiva
indeplineste cerintele de certificare.

5.4.2.2. OC ICSPM-CS examineaza documentatia tehnica pentru a evalua caracterul adecvat

al proiectului tehnic al EIP; pentru efectuarea unei astfel de examinari nu este necesara luarea in
considerare a literei (j) din anexa Ill.
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in cursul evaluarii se urmaregte daca documentatia tehnica indicata la pct. 5.1.7, literele a)+i) si,
daca e cazul, literele 1) si m) cuprinde toate datele relevante cu privire la mijloacele utilizate de
producator pentru a se asigura ca EIP este proiectat astfel incat sa respecte CESS care il privesc
pentru a fi utilizat in deplind siguranta conform destinatiei sale, respectiv daca indeplineste urmatoarele
cerinte:

- In cazul in care producatorul declara tipul de EIP este in conformitate cu toate standardele
europene armonizate aplicabile, solutiile tehnice din acestea trebuie sa fie corect aplicate in
documentatia tehnica;

- In cazul in care producatorul nu a aplicat sau a aplicat doar partial standarde europene
armonizate ori Tn absenta acestora, solutiile adoptate de catre producator, inclusiv cele din alte
specificatii tehnice aplicate, trebuie sa satisfaca CESS si sa fi fost aplicate Tn mod corect.

Criteriile pe baza carora se stabileste daca o specificatie tehnica referitoare la un tip de EIP este
adecvata asigurand conformitatea cu CESS sunt urmatoarele:

- se considera ca EIP sunt in conformitate cu CESS daca EIP este proiectat si realizat Tn
conformitate cu cu standarde armonizate sau cu parti ale acestora, ale caror referinte sunt
publicate Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si care sunt aplicabile tipului de EIP, tindnd cont
de utilizarea previzibila, respectiv daca caracteristicile declarate sunt definite prin specificatii
identice cu cele din standardele europene armonizate in vigoare;

- Tn cazul in care domeniul de utilizare al EIP se suprapune peste cel al unui standard european
armonizat, dar EIP nu respecta in intregime standardul, sub raportul unor caracteristici care nu
sunt legate direct de protectie, se accepta ca sunt indeplinite CESS numai atunci cand
caracteristicile respective (de exemplu o rezistenta mecanica generald) sunt Tn 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;

- Tn cazul in care domeniul de utilizare al EIP cuprinde limitari/extinderi Tn raport cu un standard
european armonizat, se considera ca sunt indeplinite CESS daca se respecta n acelasi timp
urmatoarele conditii:

o specificatile declarate de producator sunt similare celor din standardele europene
armonizate, dar cu derogari, respectiv la un nivel de performanta mai mic sau mai mare;

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

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

- 1n cazul 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);

- 1n 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 aplicabila
sau specificatia respectiva nu se poate aplica din motive obiective,

- se pot accepta specificatii preluate din alte standarde internationale, ale altor state sau
nationale, daca acestea sunt in conformitate cu stadiul actual al tehnologiei sau

- trebuie sa poata fi obtinute suficiente dovezi din studii stiintifice sau luand n considerare
bunele practici ingineresti;

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

n cazul in care un standard european armonizat include o caracteristici 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 intervalul dintre doua clase.

Instructiunile si informatiile furnizate de producator pentru utilizatori trebuie sa Tndeplineasca
urmatoarele cerinte:
- trebuie sa contind suficiente informatii care permit utilizatorului direct sa foloseasca
produsul in deplina siguranta;
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- informatiile furnizate sa fie specifice produsului (de exemplu, sa se indice denumirea
produsului, elemente de identificare clarda 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 respectérii cerintei 1.4 din
Regulamentul (UE) 425/2016 si, daca e cazul, a standardelor europene armonizate in
vigoare aplicate;

- sdindice orice limitare a domeniului de utilizare care a fost definitd 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 gresitd) sau nerespectarii instructiunilor;

- saindice metodele de verificare a produsului Thainte de utilizare si pentru a se identifica
defectele care conduc la pierderea conformitatii cu cerintele esentiale sau termenul de
perimare/scoatere din uz;

- datele continute trebuie sa fie Tn concordanta cu cele din dosarul tehnic de fabricatie;

- sacuprinda in cea mai mare masura posibila informatiile, avertismentele si recomandarile
inscrise Tn standardele europene armonizate aplicabile produsului.

5.4.2.3. Pentru EIP produse in serie, in cazul carora fiecare unitate este adaptata pentru a
corespunde unui utilizator individual, OC ICSPM-CS examineaza descrierea masurilor luate de
catre producator pe parcursul procesului de adaptare si de productie pentru a se asigura ca fiecare
EIP este conform cu tipul aprobat si cu cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile (pct.
m) din documentatia tehnic&, anexa Ill), pentru a evalua caracterul adecvat al acestora. in aceest
scop se urmareste daca pe esantioanele Tnaintate au fost aplicate masurile indicate si daca
marcarea sau instructiunile si informatiile furnizate de producator pentru utilizatori sunt
satisfacatoare pentru o folosire corecta.

5.4.2.4. Pentru EIP produse la unitate (un singur exemplar) pentru a corespunde unui
utilizator individual, OC ICSPM-CS examineaza instructiunile pentru fabricarea EIP respective, pe
baza tipului de baza aprobat (pct. I) din documentatia tehnica, anexa lll), pentru a evalua caracterul
adecvat al acestora.

54.25. OC ICSPM-CS  verificd daca  specimenul/exemplarul reprezentativ
(specimenele/exemplarele reprezentative) a(u) fost fabricat(e) in conformitate cu
documentatia tehnica si identificad elementele care au fost proiectate conform dispozitiilor
aplicabile ale standardelor armonizate relevante, precum si elementele care au fost proiectate Tn
conformitate cu alte specificatii tehnice.

Stabilirea elementelor care au fost proiectate Tn conformitate cu alte specificatii tehnice se bazeaza
in primul rdnd pe declaratiile producatorului privind caracteristicile EIP, Tn baza carora, pe baza
experientei profesionale, evaluatorul identifica elementul sau componanta EIP care nu satisface in
intregime standardele europene armonizate.

OC ICSPM-CS considera ca exemplarele de EIP sunt reprezentative pentru productia preconizata
daca:

- numarul si marimile specimenelor/exemplarelor sunt conform standardelor aplicabile; Th cazul in
care nu exista astfel de specificatii producatorul trebuie prezinte cel putin doua marimi diferite
din gama de marimi declarate a fi fabricate (de exemplu cea mai mica si cea mai mare marime
sau cea care ar putea avea influenta maxima negativa asupra performantelor si conformitatii cu
CESS);

- fata de cele mentionate mai sus, pentru EIP produse Tn serie, in cazul carora fiecare unitate
este adaptata pentru a corespunde unui utilizator individual, specimenele/exemplarele Thaintate
trebuie sa realizate conform unor cerinte definite de organism, aplicand urmatoarele principii sau
reguli:

o numar cat mai mare de adaptari dintre cele preconizate a fi efectuate de producator;

o adaptarile dimensionale sa fie dintre cele care pot influenta semnificativ si negativ
conformitatea cu CESS si standardele (de ex. cazul imbracamintei averizoare pentru
un utilizator subtire si cu talia mica);
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- este dovedita concordanta dintre informatiile din documentatia tehnica si caracteristicile
constructive ale exemplarelor Tnhaintate in urma unor inspectii vizuale (si/su masurari, si/sau
Tncercari).

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

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

- masurari efectuate n laboratoare subcontractate, ale unor marimi semnificative (de
exemplu, masa materialului, dimeniuni de gabarit, masa produsului etc);

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

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

Exemplarele reprezentative din tiplul de EIP supus evaluarii si certificarii, inaintate la OC ICSPM-CS
trebuie sa Tndeplineasca urmatoarele cerinte:

- sa fie fabricate si sa aiba caracteristici si performante Tn conformitate cu:

- specificatiile producatorului referitoare la materiale, dimensiuni, tehnologie de fabricatie;

- standardul (standardele) european (europene) armonizat(e) declarate de producator afi
respectate sau, in cazul Tn care producatorul nu declara conformitatea cu toate
standardele europene armonizate sau Tn lipsa acestora, sa fie conform specificatiilor
pertinente din dosarul tehnic de fabricatie, cu conditia ca acestea sa fie acceptate de
organism ca fiind adecvate.

- 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 marcarea conform
modelului pe fiecare exemplar introdus pe piata.

In urma determinarilor trebuie s& se obtina 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.

5.4.2.6. OC ICSPM-CS efectueaza examinarile si testele/incercarile corespunzatoare sau
dispune efectuarea acestora pentru a verifica daca, in cazul in care producatorul a ales sa
aplice solutiile din standardele armonizate relevante, acestea au fost corect aplicate.

5.4.2.7. OC ICSPM-CS efectueaza examinarile si testele/incercarile corespunzatoare sau
dispune efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care nu au fost aplicate solutiile din
standardele armonizate relevante, daca solutille adoptate de catre producator, inclusiv cele din
alte specificatii tehnice aplicate, satisfac cerintele esentiale de sanatate si securitate
corespunzatoare si au fost aplicate in mod corect.

5.4.3. Tn cursul unui proces de certificare OC ICSPM-CS Tsi limiteaza cerintele, evaluarea, la aspectele
legate specific de domeniul de certificare al EIP si:

e nuian considerare cerinte care nu sunt direct corelate cu CESS aplicabile tipului de EIP,
cum ar fi cele referitoare la estetica, fiabilitate etc., acestea fiind sub responsabilitatea
integrala a producatorului;

¢ iain considerare cerinte referitoare la constructie, confort, aspect sau rezistenta mecanica
generala numai strict Tn masura in care acestea:

o sunt necesare pentru a verifica masura in care specimenul (specimenele)
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prezentate de producator sau de reprezentantul sau autorizat au fost fabricate in
conformitate cu documentatia tehnica sau sunt reprezentative pentru productia
preconizata,

o pot fi corelate cu CESS aplicabile tipului de EIP (de exemplu, urmareste doar
confortul minim necesar in sensul de a nu se Tmpiedica utilizarea efectiva a EIP si
nu aplica metode de ierarhizare a confortului);

e nu certifica performante garantate de producator, decéat in limita specificatiilor stabilite prin
standardele europene armonizate aplicabile EIP.

5.4.4. Evaluatorul sef are autoritatea deplind privind planificarea si efectuarea activitatilor
corespunzatoare, coordonand eventual o echipa de evaluare, astfel Tncéat sa se respecte termenele
prevazute Tn contract si sa se atinga scopul. Comunicarea cu clientul este asigurata de evaluatorul sef
sau, pentru aspecte generale, de seful de certificare EIP.

5.4.5. OC ICSPM-CS are drept de decizie privind:

- adecvarea CESS aplicabile, tindnd cont de domeniul de utilizare prevazut de producator;

- adecvarea riscurilor Tmpotriva carora se declara ca se asigura protectie, tindnd cont de alte
elemente ale domeniului de utilizare prevazut de producator, indicate in documentatie;

- limite de utilizare, luand in considerare performantele declarate ale EIP;

- adecvarea masurilor adoptate de producator pe parcursul procesului de adaptare si de
productie pentru a se asigura ca fiecare EIP este conform cu tipul aprobat si cu CESS aplicabile
— pentru EIP in cazul EIP produse n serie, Tn cazul carora fiecare unitate este adaptata pentru a
corespunde unui utilizator individual

- adecvarea instructiunilor stabilite de producator care sunt necesare pentru fabricarea EIP pe
baza modelului de baza aprovat - pentru EIP produse la unitate pentru a corespunde unui
utilizator individual;

- natura determinarilor ce trebuie efectuate, esantionarea epruvetelor din exemplarele din tipul de
EIP Tnaintate la OC ICSPM-CS si numarul de epruvete supuse incercarilor pentru a stabili
adecvarea specificatiilor producatorului, atunci cand acesta declara ca nu a respectat n
totalitate standarde europene armonizate sau in cazul solicitarilor de extindere a unei certificari
anterioare;

- recunoasterea rezultatelor unor incercari si evaluari anterioare;

- adecvarea n raport cu CESS a altor specificatii decét cele preluate din standarde europene
armonizate n vigoare, aplicabile tipului de produs.

OC ICSPM-CS furnizeaza, la cererea clientului/solicitantului argumentele pertinente pentru
fundamentarea deciziilor sale.

5.4.6. In cursul evaluarii echipa de evaluare poate s& solicite clientului/solicitantului:

- completarea documentatiei tehnice cu noi informatii;

- alte exemplare reprezentative de EIP/esantioane dintro marime semnificativa sau esantioane de
material sau componente;

- safurnizeze sau sa faciliteze realizarea unor dispozitive specifice de adaptare EIP pe aparatura
de Tncercare sau sa suporte costurile suplimentare pentru realizarea acestora;

- aprobarea clientului pentru efectuarea unor Tincercari suplimentare Tntrun laborator
subcontractant si achitarea costurilor corespunzatoare.

5.4.7. Incercarile se efectueaza ca reguld generald in INCDPM sau in laboratoare subcontractante ale
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 Tn costurile totale de certificare. OC ICSPM-CS informeaza in avans clientul
despre activitatile externalizate, pentru a-i oferi acestuia posibilitatea de a obiecta.

Prin acord intre OC ICSPM-CS si client, Tncercarile Tn 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 n prealabil de OC ICSPM-CS ca sunt conform cu cele Thaintate la organism.

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

5.4.8. Decizia privind omiterea unor activitati de incercare sau evaluare se adopta in urma unei
evaluari a adecvarii si a corectitudinii rezultatelor sau cerificatelor anterioare emise pentru materiale de
executie acelasi model sau un tip de EIP de refeinta; in acest scop se pot repeta unele incercari sau se
efectueaza Tncercari paralele, prin metode alternative.

5.4.9. In general, pentru a putea fi recunoscute, rapoartele de Tncercari anterioare trebuie sa
indeplineasca urmatoarele conditii:

- Tncercarile sa fi fost efectuate pe acelasi tip de EIP, pe un tip de EIP de baza/de referinta sau pe
materiale de executie identice cu cele utilizate la modelul de EIP supus evaluarii;

- modificarile efectuate pe tipul (modelul) de EIP examinat sa nu influenteze rezultatele
incercarilor;

- Tncercarile sa fie efectuate prin metodele ce ar trebui aplicate pentru evaluarea in curs sau prin
metode echivalente si epruvetele supuse Tncercarilor sa aiba aceeasi forma cu cea care ar
trebui aplicata si pentru evaluarea n curs;

- laboratorul emitent sa indeplineasca criteriile de competenta si impartialitate conform cerintelor
OC ICSPM-CS si pe cele specificate de schema de certificare;

- caregula generald, raportul sa nu fie emis de producator;

- sanu fi fost emise cu mai mult de 15 ani Tnainte de data evaluarii de catre OC ICSPM-CS;

- corectitudinea datelor inscrise sa se confirme prin Tncercari suplimentare /de control.

- rezultatele incercarilor suplimentare, de verificare efectuate de OC trebuie sa:

o nuaiba abateri mari fata de valoarea inscrisa in documentele evaluate, in special atunci
cand acestea afecteaza negativ calitatea;

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

Orice rezultat neconform care afecteaza respectarea standardelor europene armonizate poate conduce
la invalidarea intregului raport.

5.4.10. Atunci cand Tn urma unui proces de evaluare declansat ca urmare a unei cereri/solicitari, se
identifica neconformitati ce afecteaza nu numai obiectul cererii /solicitarii Tnaintate, ci si tipul (modelul)
de EIP de referintda mentionat de client in cerere, OC ICSPM-CS poate extinde concluziile evaluarii
asupra modelului de referinta certificat anterior si poate adopta decizii Tn legatura cu acesta.

5.4.11. Pentru a fi acordata certificarea trebuie ca organismul notificat sa obtind dovezi ca:

- sunt indeplinite cerinfele pentru produs si tipul de EIP este sigur in utilizare, adica
mentine sanatatea si asigura securitatea utilizatorilor, fara a pune Tn pericol sanatatea sau securitatea
persoanelor, a animalelor domestice sau a bunurilor, atunci cand este intretinut adecvat si utilizat
conform scopului prevazut, respectiv:

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

- permite desfasurarea normald a activitatii fara disconfort excesiv;

- prezinta o rezistenta satisfacatoare la factori de mediu inerentji;

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

- sunt furnizate suficiente informatii pentru a evita utilizarea gresita a EIP, care ar
conduce la riscuri pentru utilizator;

- sunt indeplinite cerinfele generale pentru certificare aplicabile tipului de EIP, de exemplu
cele referitoare la incheierea acordului de certificare/contractului cu ICSPM-CS si cu un alt organism
notificat pentru EIP din categoria lll de risc, Tn cazul in care organismul ICSPM-CS nu este cel care
aplica procura de control al productiei.

- sunt indeplinite cerintele pentru certificare ale OC ICSPM-CS, de exemplu cele referitoare
plata tarifelor, furnizarea de informatii suplimentare, respectarea unor termene specifice.
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5.5.
5.5.1.

a)

b)

c)

d)

f)
9)

Reguli referitoare la identificarea, ierarhizarea, comunicarea si tratarea neconformitatilor
Incadrarea neconformitatilor se face aplicand criteriile urmatoare:

Neconformitatile sunt abateri de la cerintele de certificare incluse Tn documentele

OC ICSPM — CS si se pot referi la:

- cerintele pentru produs, respectiv cerintele aplicabile EIP, tinand cont de domeniul de
utilizare;

- cerintele pentru certificare.

Neconformitatile se clasifica Tn:

- majore — se referd 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; pot fi:

o Inraport cu CESS;
o 1In raport cu referentialele aplicabile (legislatie, regulamentele OC ICSPM-CS,
standarde europene armonizate sau alte specificatiile declarate a fi respectate);

- 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/ oportunitati de imbunatatire.

Neconformitatile referitoare la produs se stabilesc:

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

in 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 Tn prezentul document.

Orice performanta 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 mentionat in documentatia tehnica.

Definirea unei neconformitati ca fiind majora n raport cu un standard european armonizat
declarat de producator nu implica automat clasificarea ca neconformitate majora in raport cu
CESS atét timp cat:
- exista un alt standard european armonizat care include o limita inferioara,
- sunt disponibile studii sau se poate dovedi ca valoarea corespunde expunerii practice la
risc si/sau sunt stabilite limitari de utilizare sau atentionari Tn instructiuni.

Neconformitatile pot fi clasificate suplimentar ca remediabile si neremediabile.

Observatiile si/sau oportunitatile de Tmbunatatire cuprind comunicari prin care evaluatorul sef, in
baza experientei sale profesionale, atentioneaza producatzorul asupra unor elemente/aspecte
care nu prezinta suficienta claritate sau care ar putea conduce ulterior la neconformitati, tinand
cont de abaterile tehnologice normale,

Tn tabelul urmator este indicata clasificarea neconformitétilor la nivelul OC ICSPM—CS si criteriul Tn
raport cu care se defineste neformitatea:

Tabel nr. 2 — Clasificare neconformitati referitoare la cerinte pentru produs

Nr. crt. | Definirea neconformitatii Neconf. | Neconf. | Obs. | CESS, | Referential
majora | minora lege
1 - neprezentarea dosarului tehnic de | v v
fabricatie sau a fisei de informatii
2 - documentatie tehnica care nu permite | v v
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Nr. crt.

Definirea neconformitatii

Neconf.
majora

Neconf.
minora

Obs.

CESS,
lege

Referential

identificarea tipului de EIP si a
performantelor

- documentatie tehnica care nu permite
identificarea utilizarii preconizate pentru
EIP

- documentatie tehnica care nu permite
identificarea tipului de EIP si a
performantelor

- documentatie tehnica care nu permite
identificarea masurilor pentru a evalua
caracterul adecvat al EIP pentru un
utilizator individual sau care nu contine
masuri suficiente Tn acest sens - in
cazul EIP produse in serie, la care
fiecare unitate este adaptata pentru a
corespunde unui utilizator individual

- documentatie tehnica care nu
cuprinde instructiuni pentru a evalua
caracterul adecvat al EIP pentru un
utilizator individual sau care nu contine
instructiuni suficiente in acest sens - in
cazul EIP produse ca unitate pentru a
corespunde unui utilizator individual

- neidentificarea tuturor CESS aplicabile

- neidentificarea clara a riscurilor si
subriscurilor Tmpotriva carora EIP
asigura protectie

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

10

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

11

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

12

- utilizarea de materiale iritante,
corozive, toxice

13

- 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)

14

- 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

15

- performante ale esantioanelor

Vv
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Nr. crt.

Definirea neconformitatii

Neconf.
majora

Neconf.
minora

Obs.

CESS,
lege

Referential

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

16

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

17

- instructiuni de utilizare incomplete,
care nu permit identificarea clara a
tipului de EIP 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 n conditi de
securitate a produselor

18

- ambiguitati in fisa de instructiuni si
informatii a producatorului, care pot
conduce la utilizare gresita

19

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

20

- instructiuni de utilizare care nu contin
suficiente informatii referitoare la
depozitare, curatare ;

21

- lipsa modelului de marcare ce va fi
aplicata pe esantioane;

22

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

23

- omisiuni in modelul de marcare,
referitoare la producator, tip de EIP sau
lipsa marcajului de conformitate UE
corespunzator;

24

- lipsa unei marcari permanente pe
exemplarele examinate

25

- marcare permanenta pe exemplarele
examinate care nu contine toate
elementele prevazute in modelul de
marcare

26

-nedeclararea mijloacelor de control si
Tncercare preconizate afi utilizate sau a
caracteristicilor principale ale acestora

27

- insuficiente mijloace de control si
incercare

28

- neconcordante intre documente .

29

-erori izolate de indicare a unor
referentiale;

30

-greseli de ortografie sau de transcriere
a unor date.
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Nr. crt. | Definirea neconformitatii Neconf. | Neconf. | Obs. | CESS, | Referential
majora | minora lege

31 | - neclaritati de limbaj, Tn special in fisa v v
de informatii furnizata de producator

5.5.2. Oride céte ori clientul solicita, evaluatorul sef trebuie sa furnizeze motivatia deciziilor adoptate.

5.5.3. Solicitantul/clientul trebuie sa stabileasca masuri de remediere a neconformitatilor, care pot
consta n:
- 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.

In termen de max. 60 zile de la primirea raportului de neconformitti, clientul/solicitantul trebuie sa
comunice OC ICSPM-CS masurile adoptate pentru remedierea neconformitatilor indicand si cauza
posibila a aparitiei acestora si Thainteaza dovezile corespunzatoare de remediere (de exemplu
documentatia tehnica sau esantioanele reprezentative modificate).

5.5.4. Atunci cand se identificd neconformitati ce necesita un interval de timp mare pentru adoptarea
de masuri de remediere de catre client sau Tn cazul neachitarii de acesta a facturilor emise conform
clauzelor contractuale, procedura se suspenda. Perioada de suspendare este de maxim 6 luni de la
data comunicarii de catre OC ICSPM-CS.

5.5.5. OC ICSPM-CS comunica clientului acceptarea sau respingerea masurilor adoptate pentru
remedierea neconformitatilor.

5.5.6. Termenul de finalizare al contractului se poate decala cu perioada de remediere a
neconformitatilor, respectiv perioada de suspendare. Daca dupa termenele mentionate neconformitatile
nu au fot remediate din culpa clientului, procedura se poate sista si nu vor fi acceptate alte cereri de la
acelasi client pana la adoptarea unei decizii finale privind obiectul evaluarii sau pana la achitarea
restantelor.

5.6. Reguli referitoare la efectuarea evaluarilor suplimentare

5.6.1. Organismul analizeaza masurile propuse de client si, dupa caz, le accepta sau le respinge, in
urma efectuarii unei evaluari suplimentare ce poate include examindri, masurari si/sau incercari Si
evaluarea rezultatelor.

5.6.2. 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 deja efectuate.

5.6.3. Se efectueaza maxim 2 evaluari suplimentare pentru o caracteristicd sau o componenta a EIP
si, daca se Tnregistreaza in continuare neconformitati majore Tn raport cu CESS, se respinge
certificarea.

5.7. Reguli referitoare la desfasurarea fazei de stabilire a concluziilor evaluarii

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

- nu s-au identificat neconformitati in raport cu CESS, nici ale documentatiei tehnice, nici ale
specimenelor /exemplarelor reprezentative examinate,

- nu s-au identificat neconformitati majore ale specimenelor /exemplarelor de EIP in raport cu
documentatia tehnica cu exceptia marcarii permanente a exemplarelor examinate daca
exista un angajament al clientului de a aplica marcarea corecta pe fiecare exemplar fabricat;

- nu s-au identificat neconformitati majore in raport cu CESS ale fisei de instructiuni si
informatii a producatorului;
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- s-au identificat maxim 5 neconformitati minore remediabile, in documentatia tehnica sau
referitoare la marcarea permanenta existenta pe exemplarele de EIP puse la dispozitia OC
ICSPM-CS.

5.7.2. Concluzia evaluarii conformitatii este pozitiva, in sensul ca se poate se poate acorda certificarea
EIP in raport cu standardele europene armonizate, atunci cand:
- se aplica integral toate standardele europene armonizate aplicabile tindnd cont de
constructia EIP, domeniul de utilizare declarat si riscurile Tmpotriva carora asigura protectie;
- nu s-au identificat necoformitati majore in raport cu toate standardele europene armonizate
aplicabile, nici ale documentatiei tehnice, nici ale specimenelor /exemplarelor reprezentative
examinate; se accepta maxim 5 neconformitati minore remediabile, in documentatia tehni
- ca sau referitoare la marcarea permanenta existenta pe specimenele /exemplarele
reprezentative 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 in raport cu toate standardele europene armonizate
aplicabile, ale fisei de instructiuni si informatii a producatorului.

5.8. Comunicarea rezultatelor finale. Raport de evaluare

5.8.1. In cazul In care concluzia evaluarii tehnice este negativa (tipul de EIP (modelul) nu satisface
cerintele de sanatate si securitate aplicabile), solicitantul este informat precizandu-se Tn detaliu
motivele.

5.8.2. La aplicarea unei evaluari complete sau atunci cand evaluarea a avut ca obiect modificari
majore, care implica conformitatea cu noi CESS, standarde sau cu alte niveluri de performanta, OC
ICSPM-CS Tntocmeste si Thainteaza clientului un raport de evaluare care evidentiaza activitatile
intreprinse, precum si rezultatele acestora.

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

n cazul in care evaluarea a avut ca obiect modificari minore, nu se transmite clientului un raport de
evaluare.

5.8.3. Solicitantul/clientul este raspunzator de utilizarea ulterioara a raportului de evaluare, dar orice
difuzare trebuie sa contind documentul integral si nu parti ale acestuia.

5.8.4. Farad a aduce atingere obligatiilor sale fata de autoritatile de notificare, OC ICSPM-CS nu divulga
continutul acestui raport, in intregime sau partial, decét cu acordul clientului/producatorului.

5.9. Reguli referitoare la desfasurarea fazei de analiza si adoptarea deciziei. Tipuri de decizii

5.9.1. Decizia de acordare a certificarii ia Tn considerare criteriile stabilite prin documentul R — PG
CERT - 01 (R). Decizia de acordare a certificarii pentru tipurile de EIP care se Tncadreaza Tn categoria
Il de risc se adopta numai dupa inaintarea de catre client/solicitant a acordului incheiat cu organismul
notificat ales pentru aplicarea procedurii de control al calitatii productiei.

5.9.2. 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 extraordinare, decizia luatd poate fi de revizuire a certificatului de
examinare EC de tip, ca:

- mentinere a certificarii;

- extindere a certificarii ca domeniu de certificare;

- refnnoirea certificarii (extinderea valabilitatii pentru un nou ciclu de certificare);

- respingere a certificarii;

- restrangere a certificarii initiale;
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- suspendare a certificarii;
- retragere a certificarii.

5.9.3. In care pe parcursul evaluarii au fost identificate neconformitati care afecteaza si modelul de
referintd OC ICSPM-CS poate lua mai si decizii de certificare referitoare si la acest tip (model) de EIP
certificat anterior.

5.9.4. Certificatul de examinare UE de tip este valabil 5 ani de la data adoptarii deciziei/emiterii, cu
conditia ca Tn aceasta perioada:
- sa nu 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 tipului de EIP.

Extinderile certificatului de examinare UE de tip pot avea acelasi termen de valabilitate ca acesta din
urma atunci cand se refera la variante modelului, cAnd modificarile referentialelor respectate sunt
minore, determinate de progresul tehnic si nu de cresterea nivelului de securitate urmarit.

5.10. Reguli referitoare la desfasurarea intéalnirii pentru concilierea divergentelor

5.10.1. Atunci cand clientul/solicitantul nu este de acord cu concluziile finale si decizia ce se propune a
fi adoptata, se poate desfasura o singura Tntalnire pentru concilierea divergentelor, conform regulilor
precizate indocumentul R — PG CERT - 01 (R).

5.10.2. Urmare a acestei activitati se pot efectua evaluari suplimentare, si se reiau fazele de
comunicare a rezultatelor, analiza si decizie.

5.11. Reguli referitoare la emiterea si transmiterea documentului oficial de certificare

5.11.1. La acordarea certificarii in cazul efectuarii de catre client a unor modificari asupra unui tip de
EIP certificat anterior, OC ICSPM-CS decide daca emite un certificat nou, o extinderie a certificatului
anterior sau un supliment la certificatul initial de examinare UE de tip (de exemplu, comunicare de
mentinere a certificarii).

5.11.2. Documentul oficial de certificare, in cazul certificarii initiale, este certificatul de examinare UE de
tip, al carui continut respecta prevederile pct. 6.2 din anexa V a Regulamentului (UE) 425/2016. in
cuprinsul acestuia, OC ICSPM poate declara:

¢ conformitatea cu standardele europene armonizate in vigoare la data emiterii si mentionarea
prezumtiei de conformitate a acestora cu CESS aplicabile, cand concluzia evaluarii
conformitatii este ca tipul de EIP respecta integral toate standardele europene armonizate
aplicabile, tin&dnd cont de domeniul de utilizare preconizat;

o conformitatea cu CESS si indicarea codurilor specificatiilor tehnice respectate, cand
concluzia evaluarii conformitatii este ca tipul de EIP respecta partial standardele europene
armonizate aplicabile sau respecta alte specificatii tehnice, dar specificatiile declarate sunt
conform CESS aplicabile tindnd cont de domeniul de utilizare preconizat.

Certificatul de examinare UE de tip poate fi:

e amendat, 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); se aplica in care nu se modifica nici domeniul de utilizare al EIP, ca riscuri
prevenite, nici nivelurile de performanta ale EIP, ci se efectueaza doar modificari
constructive (variante minore, EIP din aceleasi materiale care acopera alte zone ale
corpului, modificari de furnizori fara modificare de performante) sau cand standardele sunt
amendate din motive de progres tehnic,

e refnnoit, 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 corectii - unui document cu acelasi numar si termen de
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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 Tn cazul restrangerii sau extinderii semnificative a domeniului certificarii in raport cu
situatia initiala.

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

5.11.3. Emiterea unui certificat de examinare UE de tip implica faptul cd OC ICSPM-CS acorda
producatorului tipului 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 tipul
de EIP certificat conduce la adoptarea deciziei de suspendare a dreptului de a utiliza mentiunile la
organism.

5.11.4. Eliberarea documentelor oficiale de certificare se efectueaza numai dupa prezentarea de catre
client a:
- modelului de declaratie de conformitate UE, Tntocmita conform regulilor stabilite prin anexa
IX a Regulamentului (UE) 2016/425;
- modelului final de instructiuni si informatii ale producatorului prevazute la punctul 1.4 din
anexa Il.

Documentele specificate trebuie sa cuprinda mentiunile corespunzatoare la:
- OC ICSPM-CS, ca organism notificat care a aplicat ,examinarea UE de tip”;
- numarul certificatului de examinare UE de tip emis;
- organismul care va aplica procedura de evaluare a conformitatii productiei (modulul C2 sau
modulul D).

5.11.5. Eliberarea documentelor oficiale de certificare se efectueaza fie la sediul OC ICSPM-CS, fie prin
curier, daca solicita acest lucru. Inménarea certificatului de examinare UE de tip poate fi conditionata de
achitarea tuturor facturilor restante emise de OC ICSPM-CS.

5.11.6. Concomitent cu eliberarea unui exemplar original din documentul oficial de certificare se
transmit clientului unul sau mai multe dintre dovezile de evaluare a conformitatii mentionate in
continuare:

- un exemplar original din raportul (rapoartele) de incercari efectuate pe parcursul derularii
procedurii sub comanda directa a OC ICSPM-CS;

- un exemplar original din raportul de evaluare, semnat de evaluatorul sef;

- 0 copie aprobata de organism prin stampilare a documentatiei tehnice, inclusiv a fisei de
informatii si modelului de declaratie de conformitate;

- unexemplar reprezentativ din tipul (modelul) de EIP care a facut obiectul certificarii, aprobat
de OC ICSPM-CS, identificabil printr-o etichetd stampilata de organism.

5.11.7. Certificatul de examinare EC de tip, documentele insotitoare si orice supliment, revizuire sau
comunicare emise de organism pe parcursul unui ciclu de certificare, precum si exemplarul
reprezentativ se pastreaza de client/producatorul unor EIP certificate timp de 10 ani dupa introducerea
pe piatda a EIP (dupa data limita de valabilitate a certicatului EC de conformitate).

5.11.8. Este interzis ca titularul certificarii (clientul/solicitantul certificarii) sa efectueze modificari ale
certificatului de examinare UE de tip acordat pentru un tip (model) de EIP sau ale oricarui document
oficial de certificare, precum si a documentelor de evaluare.

5.12. Ciclu de evaluare

5.12.1. Ciclul de certificare la ,examinarea UE de tip” este de 5 ani de la data emiterii certificatului de
examinare UE de tip.
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5.12.2. Pe parcursul ciclului de certificare, clientul/ producatorul ia toate masurile necesare pentru ca
procesul de fabricare si monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea EIP fabricate cu documentatia
tehnica referitoare la certificatul UE de tip si cu tipul (modelul) aprobat. De asemenea, trebuie sa
indeplineasca Tn permanenta cerintele stabilite pentru furnizorii de produse certificate, inscrise Tn R —
PG CERT - 01 (R).

5.12.3. OC ICSPM-CS poate suspenda sau retrage certificarile acordate sau poate actiona pe cale
legald daca obtine dovezi obiective privind incalcarea de catre furnizorul de produse certificate a
conditiilor care au stat la baza certificarii initiale

5.12.4. Producatorul informeaza OC ICSPM-CS in legatura cu toate modificérile tipului aprobat si toate
modificarile documentatiei tehnice care ar putea afecta conformitatea EIP cu CESS aplicabile sau
conditiile de valabilitate a respectivului certificat si Tnainteaza o cerere de revizuire a certificatului. EIP
fabricate Tn baza modificarilor nu pot fi introduse pe piata sau puse la dispozitie decat dupa obtinerea
aprobarii de la organism.

5.12.5. Producatorul poate solicita el insusi adoptarea unei decizii de incetare a valabilitatii certificarii
acordate Tnainte de termenul Tnscris in certificatul de examinare UE de tip, cu prezentarea motivatiei.

5.13. Supravegherea certificarilor acordate si a referinfelor la organismul de certificare

5.13.1. OC ICSPM-CS efectueaza supravegheri planificate anuale, la sediu, ale certificarilor acordate
prin procedura ,examinare UE de tip”, dar poate efectua vizite inopinate sau anuntate la sediul
producatorului si poate preleva un exemplar de produs din spatiile de productie sau depozitare, Tn
special atunci cand identifica prin orice mijloace (de exemplu din documentatii publice, materiale
publicitare, de pe site-uri, Tn urma unor reclamatii) privind Tncalcarea de catre furnizorul de produse
certificate (client/solicitant) a conditiilor care au stat la baza certificarii:

5.13.2. OC ICSPM-CS nu efectueaza supravegheri planificate anuale, la sediu, ale certificarilor acordate
prin procedura ,examinare UE de tip”, dar poate efectua vizite inopinate sau anuntate la sediul
producatorului si poate preleva un exemplar de produs din spatiile de productie sau depozitare, Tn
special atunci cand identifica prin orice mijloace (de exemplu din documentatii publice, materiale
publicitare, de pe site-uri, Tn urma unor reclamatii) privind Tncalcarea de catre furnizorul de produse
certificate (client/solicitant) a conditiilor care au stat la baza certificarii:

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

5.13.3. OC ICSPM-CS poate declansa din proprie initiativa o evaluare extraordinara atunci cand in
cursul supravegherii certificarilor acordate se semnaleaza dubii fundamentate privind mentinerea
conformitatii EIP fabricate cu CESS sau modelul aprobat.

5.14. Modificarea conditiilor care au stat la baza certificarii initiale

5.14.1. Organismul notificat se informeaza in permanenta cu privire la orice modificari ale stadiului
actual al tehnologiei general recunoscut, ale standardelor armonizate sau ale altor specificatii tehnice in
raport cu care se declara conformitatea EIP care indica posibilitatea ca tipul aprobat sa nu mai respecte
CESS aplicabile (de exemplu prin consultarea periodica a site-urilor de specialitate, prin accesul pe
care 1l are la lucrarile CEN, prin participare la Coordonarea Europeana a organismelor Notificate Tn
domeniul EIP, etc), analizeaza continutul noilor documente, si stabileste daca aceste modificari necesita
investigatii suplimentare. OC ICSPM-CS publica, pe site-ul inpm.ro informatii privind:

¢ natura modificarilor stadiului actual al tehnologiei;
¢ informatii privind masurile ce trebuie adoptate pentru tranzitia la noile cerinte:
o data limita pana la care se mentine valabilitatea certificarilor acordate, fara efectuarea
de evaluari extraordinare, unde este cazul,
o data limitd p&na la care trebuie Tnaintatd de producator cererea de revizuire a
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certificatului de examinare UE de tip existent insotita de documentatia modificata si
esantioane de produs, pentru a permite organismului notificat sa fsi indeplineasca
atributiile Tn cazul in care sunt necesare investigatii suplimentare/evaluari extraordinare
pentru a verifica conformitatea cu noile cerinte.

Tn plus, OC ICSPM-CS informeaza direct titularul unui Certificat de examinare UE de tip, prin
scrisori, fax sau e-mail, cu privire la:
¢ - modificarile majore ale cerintelor legale sau ale nivelului tehnic existent pe care le
cunoaste si care ar putea afecta valabilitatea certificatului pe care I-a emis;

o - deciziile Comisiei Europene care au implicatii pentru conformitatea EIP in cauza, privind
masurile legate de:
o EIP care pot fi periculoase;
o obiectiile oficiale la standardele armonizate;
o procedura de salvgardare.

5.14.2. Modificarile stadiului actual al tehnologiei, a standardelor armonizate sau ale altor specificatii
tehnice Tn raport cu care se declara conformitatea EIP se iau in considerare Tn mod corespunzator de
producator, care poate solicita revizuirea certificatului de examinare UE de tip existent. Neinaintarea
cererii de revizuire in termenul stabilit de OC ICSPM-CS, cand este cazul, conduce la suspendarea
certificarii pana la efectuarea evaluarii extraordinare sau la retragerea certificarii acordate.

5.14.3. Atunci cAnd OC ICSPM-CS efectueaza o evaluare extraordinard, inclusiv in cursul activitatilor de
supraveghere a certificarilor acordate si identifica neconformitati ale produselor fabricate in raport cu
CESS si/sau modelul aprobat, comunica rezultatele clientului si, daca rezultatele sunt negative,
suspenda sau retrage certificatul de examinare UE de tip, iar producatorul inceteaza sa mai introduca
pe piata EIP in cauza.

5.15. Modificari efectuate de producator pe parcursul ciclului de certificare

5.15.1. Producatorul unui tip de EIP certificat anterior trebuie s& comunice OC ICSPM-CS orice intentie
de a modifica elementele de mai jos si solicita aprobarea organismului:
o tipul de EIP din punct de vedere constructiv sau al marcarii;
furnizorii de materiale;
continutul documentatiei tehnice deja aprobate;
domeniul de utilizare declarat si limitele acestuia,;
riscurile Tmpotriva carora declara ca asigura protectie EIP;
standardele declarate a fi respectate si /sau nivelurile de performanta;

O O O 0 O

De asemenea, producatorul trebuie sa comunice OC ICSPM-CS orice modificare a datelor de
identificare (denumirea, sediul, etc).

5.15.2. Producatorul unui tip de EIP certificat anterior trebuie sa efectueze modificarile
corespunzatoare in cazul in care organismul a comunicat ca s-au modificat cerintele pentru certificare,
sa le comunice OC ICSPM-CS si sa solicite efectuarea unei evaluari extraordinare.

5.15.3. In cazurile mentionate la clauzele anterioare, productorul tipului de EIP certificat trebuie sa
Tnainteze 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 determindrile necesare.

OC ICSPM-CS analizeaza dovezile prezentate si: efectueaza, dupa caz, evaluare extraordinara si
emite o decizie de certificare ce poate include o revizuire a certificatului initial.

- efectueaza o evaluare a masurii in care modificarile afecteaza sau nu, conformitatea produsului cu
cerintele esentiale sau conditiile de valabilitate a certificatului;

-daca e cazul, decide privind necesitatea unei aprobari suplimentare, ce se acorda in urma unei
evaluari extraordinare si care se va finaliza sub forma unui supliment la certificatul initial de examinare
UE de tip.
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5.15.4. Este interzisa utilizarea certificatului de examinare UE 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.

5.16. Reinnoirea certificarii

5.16.1. In cazul in care clientul doreste prelungirea certificirii pentru un nou ciclu, trebuie sa inainteze la
OC ICSPM-CS o cerere in acest sens.

5.16.2. Pentru a permite OC ICSPM-CS sa isi indeplineasca atributiile si s se mentina continuitatea
certificarii acordate pentru tipul (modelul) de EIP, producatorul depune cererea sa nu mai devreme de
12 luni si nu mai tarziu de 6 luni Tnaintea datei de expirare a certificatului de examinare UE de tip.

5.16.3. Pentru aplicarea unei proceduri simplificate, trebuie sa fie Tndeplinite conditiile din capitolul 5.1.6
g). In momentul reexaminarii valabilitatii certificatului de examinare UE de tip, OC ICSPM-CS
examineze dosarul tehnic al EIP, tindnd seama de orice evolutie semnificativa a nivelului tehnic din
ultimii cinci ani. Daca considera necesar, dispune sa se efectueze verificari pe un exemplar din tipul
respectiv.

5.16.4. OC ICSPM-CS poate solicita dovezi suplimentare privind mentinerea conditiilor care au stat la
baza certificarii initiale sau poate decide efectuarea unor activitati suplimentare de evaluare cand are
dubii.

6. FLUXUL PROCESULUI DE ,,EXAMINARE UE DE TIP”

Fluxul procesului de certificare prin “examinare UE de tip” este prezentatda schematic in finalul

documentului.

7. MODIFICARI FATA DE EDITIA SAU REVIZIA PRECEDENTA

Prezentul document este nou. El cuprinde conditii identice sau echivalente cu cele existente Tn
documentul R — PG EIP Ex- 01 CRIT Ex, restructurate altfel si conditii noi, corespunzatoare la
prevederile noi introduse prin Regulamentul (UE) 425/2016 referitoare la documentatia tehnica, ciclul de
certificare, conditiile pentru aplicarea procedurii simplificate de reinnoire a certificarii.
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Figura 1 — Fazele procesului de evaluare a conformitatii EIP prin ,,examinare UE de tip”

R - PG EIP ExR MOD B - 01 CRIT/Ed.1.0/01.09.2017/pag.34 din 34



