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Anexa 1 —Elemente caracteristice ale schemelor de certificare de baza aplicabile EIP care nu intra sub
incidenta unei directive (domeniul nereglementat/voluntar)
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1 SCOP

Aceast document stabileste modul de desfasurare a procesului de evaluare a conformitatii cu
standardele specificate si alte documente normative a echipamentelor individuale de protectie de
conceptie simpla si a altor produse similare, in cadrul sistemului voluntar (nereglementat) de
certificareprecum si conditiile care trebuie indeplinite astfel incat sa se asigure ca:

- procesul se desfasoara cu impartialitate, nediscriminatoriu si in conformitate cu cerinfele din
cap.7 din SR EN ISO/CEI 17065;

- cerintele si evaluarea sunt limitate la acele aspecte legate de siguranta in utilizare a
produselor.

Aceasta procedura stabileste regulile specifice fazelor de analiza a comenzii si de evaluare ale
procesului de certificare si elemente particulare referitoare la aplicarea regulilor pentru fazele de
analiza, luarea deciziei si supraveghere, regulile generale fiind stabilite prin documentele indicate in
continuare.

2 DOMENIU DE APLICARE

Aceasta procedura se aplica atunci cand organismul de certificare din INCDPM actioneaza ca
organism neacreditat pentru operarea schemelor de certificare specifice domeniului nereglementat
(voluntar) descrise in capitolul 5, in legatura cu urmatoarele grupe principale de produse:

- echipamente individuale de protectie care se incadreaza in categoria de risc | conform
anexeinr. 1 a Regulamentului (UE) 2016/425 si pentru care legislatia nu impune certificarea
prin ,examinare UE de tip” de un organism notificat,

o EIP a ochilor impotriva radiatiilor solare etc)

o Echipamente individuale de protectie a capului de conceptie simpla (casti de tip usor)

o Echipamente individuale de protectie a mainii si bratului impotriva leziunilor mecanice
superficiale, solutiilor de detergentji, temperaturilor sub 50°C, socurilor si vibratjilor slabe
etc)

o Echipamente individuale de protectie a labei piciorului si piciorului/ Tncaltaminte de tip
usor, pentru lucrari pe suprafete nealunecoase, incaltaminte impotriva intemperiilor,
genunchiere etc

o Echipamente individuale de protectie generala a corpului (imbracaminte), de exemplu
impotriva leziunilor mecanice superficiale, ontactului cu agenti de curatare cu actiune
slaba sau contactului prelungit cu apa, asigura protectia corpului la contactul cu
suprafete fierbinti, a caror temperatura nu depaseste 50°C), socurilor si vibratiilor slabe
sau cu vizibilitate maritd (in culoare stralucitoare, cu vipusca si/sau material
reflectorizant proiectat aleatoriu in orice cantitate si calitate), dar care nu sunt utilizate
pe drumuri publice etc) ,

e grupe de produse care sunt excluse din domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2016/425
si nu sunt reglementate prin nici o directivd sau regulament european care are obiective
referitoare la introducerea pe piata, libera circulatie a marfurilor si securitatea..utilizatorului;

o echipamente individuale special proiectate pentru a fi utilizate de fortele armate
sau in mentinerea legii si ordinii (de exemplu EIP impotriva riscurilor mecanice,
impotriva frigului, de mare vizibilitate, uniforme etc);

o echipamente individuale proiectate pentru uz privat, de ex. pentru protectie
impotriva conditiilor atmosferice care nu sunt de natura extrema; umezelii si apei
in cursul spalarii de vase;

o echipamente individuale de lucru, fara caracteristici de protectie (halate de lucru,
combinezoane, costume salopeta, pantaloni cu bretele) sau uniforme;

o subvestimetar de uz profesional (maiouri, ciorapi, sosete etc);

o echipamente individuale speciale (pentru salvarea persoanelor sau pentru
desfasurarea unor activitati sau pentru activitati sportive de timp liber
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e componente ale unor echipamente de munca, cu rol de protectie a utilizatorilor (de
ex. protectori ai bratelor fixati la unelte);
e materiale si semifabricate de executie a echipamentelor individuale.

Date privind definirea exacta a domeniului de competenta se regasesc in documentul D—-MCR 17 -
04 DOM EIL

Prezenta procedura nu se aplica, si cererea se refuza daca se refera la produse sau clienti (inclusiv
INCDPM si organismele conexe) in cazul carora Seful de certificare EIP apreciaza ca se mentine o
amenintare inacceptabila de impartialitate, ca urmare a evaluarii generale si evaluarii specifice a
riscului efectuate conform procedurii «Asigurarea impartialitatii activitatilor de certificare si a
confidentialitatii informatiilor» (cod PGS-10 R).

Aceasta procedura stabileste regulile specifice fazelor de analiza a comenzii si de evaluare ale
procesului de certificare si cuprinde doar referinte si elemente particulare referitoare la aplicarea
regulilor pentru fazele de analiza, luarea deciziei si supraveghere. Se aplica impreuna cu urmatoarele
regulament si cu procedurile indicate la fiecare schema de certificare:

- Procedura «Acordarea, mentinerea, extinderea sau reducerea domeniului de certificare,
suspendarea, retragerea sau refuzul certificarii» » (cod PG CERT R);

- «Regulament referitor la acordarea, mentinerea, extinderea sau reducerea domeniului de certificare si
la suspendarea, retragerea sau refuzul certificarii in sistem voluntar/nereglementat» (cod R — PG
CERT R- 03 EIP VOL);

3 TERMENI SI ABREVIERI

3.1 Termeni

La aplicarea acestui document se folosesc termenii si definitiile din referentialele respectate de OC
ICSPM-CS si din documentul «Termeni si definitii aplicabile in activitatea organismului de certificare

ICSPM-CS» (D - PGS 01 - 03 R TERMENI).
In vederea facilitarii aplicarii acestui document, se expliciteaza mai jos termenul specific:

Domeniu nereglementat Domeniu in care punerea in circulatie, pe piata, a produselor si serviciilor nu este
reglementatéa prin legi si alte acte normative; (ORDONANTA nr.38 din 30 ianuarie 1998)

Domeniu al | Identificarea:

certificarii - produsului (produselor), procesului (proceselor) sau a serviciilor
pentru care este acordata certificarea;

- schemei de certificare aplicabila, si

- a standardului (standardelor) si a altui (altor) document (documente)
normative (normative), inclusive a datei de publicare a acestora, fata de care
se judeca daca produsul (produsele), procesul (procesul) sau serviciul
(serviciile) sunt conforme

Cerinta pentru | = cerin{a care are legatura directa cu un produs, specificata in standarde sau
produs in alte documente normative identificate prin schema de certificare ;

n contextul prezentului document, cerintele pentru produs :

- sunt acele cerinte prin care se asigura ca EIP este sigur in utilizare;
- Sunt CESS din Anexa Il a directivei EIP 89/686/CEE, respectiv
Anexa nr. 2 din HG 115/2004, aplicabile modelului respectiv de EIP, cu
exceptia mentiunilor referitoare la certificare, respectiv cerintele
referitoare la proiectarea, realizarea si performantele exemplarelor fabricate
/esantioanelor supuse incercarilor specifice, indicate in standarde europene
armonizate in vigoare

- includ «cerinte aplicabile la examinarea modelului de EIP =
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cerinte pentru esantioanele reprezentative din modelul de EIP» si
«cerintele fundamentale pentru fisa de informatii furnizata de
producatory,
Cerinte pentru | = cerinta specificata, inclusiv cerinta pentru produs, care este indeplinita de
certificare client, ca o conditie pentru stabilirea sau mentinerea certificarii

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

Schema de evaluare

a

conformitatii/

certificare

= sistem de evaluare a conformitatii asociat produselor specificate supuse
evaluarii conformitatii, pentru care se aplica aceleasi cerinte specificate,
reguli si proceduri specifice

sistem de evaluare a
conformitatii/
certificare

= reguli, proceduri si management pentru realizarea evaluarii
conformitatii/certificare

3.2 Abrevieri

Tn cadrul prezentei proceduri se utilizeaza urméatoarele abrevieri:

EIP
EIL
oC

INCDPM

MM

Regulamentul

2016/425

CESS

CSS

Seful de certificare EIP

(UE)

Echipament individual de protectie

Echipament individual de lucru

Organismul de certificare produse din INCDPM

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

Ministerul Muncii si Solidaritatii Sociale = autoritatea nationala competenta in
domeniul EIP

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

Cerinte esentiale de sanatate si securitate din anexa Il a regulamentului
(UE) 2016/425

Cerinfe de sanatate si securitate similare celor din anexa Il a
regulamentului (UE) 2016/425, aplicabile tindnd cont de domeniul de
utilizare al produsului si de riscurile impotriva carora asigura protectie sau
ar putea fi generate de produs

Persoana desemnatd pentru a coordona activitatea domeniului de
certificare EIP

Se aplica de asemenea abrevierile descrise in Manualul calitatii.

4 ATRIBUTII S| RESPONSABILITATI
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4.1 Responsabilitati privind introducerea modificarilor, controlul editiei si modificarilor

Personalul de certificare este obligat sa atentioneze in scris Seful de certificare EIP privind orice aspect
procedural care ar necesita imbunatatiri sau care nu poate fi aplicat din motive obiective si poate
propune modificari ale procedurii.

Seful de Certificare EIP este responsabil pentru organizarea activitatilor de analiza a propunerilor de
modificare/ imbunatatire in Comitetul tehnic adecvat, daca e cazul, si pentru efectuarea reviziilor.
Alte atributii sunt in conformitate cu conditiile inluse in procedura de sistem PGS-01 R « Controlul
documentelor ».

4.2 Atributii si responsabilitati specifice privind aplicarea procedurii in activitatea curenta

Atributiile si responsabilitatile in cadrul organismului sunt stabilite in Fisele postului, elaborate pentru
fiecare functie, care cuprind in anexa domeniul de competenta specific al fiecarui membru al
personalului de certificare. In continuare sunt prezentate atributiile specifice in legatura cu procesul de
evaluare a conformitatii. Alte atributii, in legatura cu derularea procesului de certificare sunt prezentate
in manualul calitatii (MC-006) si in procedura referitoare la «Acordarea, mentinerea, extinderea sau
reducerea domeniului de certificare, suspendarea, retragerea sau refuzul certificarii» (PG CERT R).

4.3 Presedintele OC

- Controleaza si supravegheaza derularea contractelor de servicii, asigura resursele financiare pentru
procurarea bazei materiale si documentare necesara pentru efectuarea evaluarilor si/sau auditurilor.
- aproba deciziile prin care se stabilesc competentele generale ale peronalului organismului de
certificatre;
- emite decizii prin care desemneaza in cazuri particulare, persoana sau persoanele care
efectueaza analiza si ia decizia de certificare, atunci cand, pentru respectarea cerintelor de
impartialitate, aceste activitati nu pot fi executate de seful de certificare EIP, fiind implicat in
evaluare;
- aproba din punct de vedere juridic decizia privind acordarea, mentinerea, extinderea,
suspendarea si retragerea certificarii.
- avizeaza sau aproba si semneaza documente emis de OC catre clienti, subcontractanii sau
autoritatile de notificare si acreditare, precum si orice document financiar.

4.4 Seful de certificare EIP

Raspunde fatd de Presedintele OC pentru respectarea cerintelor sistemului calitatii din OC si a
conditiilor din prezenta procedura, pentru intrega activitate din domeniul de competentd EIP. Are
urmatoarele autoritati si competente specifice:

- apreciaza daca este posibila o certificare, tindnd cont de domeniul de competenta, de riscul
de impartialitate si de capacitatea organismului intr-o anumita perioada;

- organizeaza activitatea de analiza a cererii/ pre-evaluare si efectueaza activitati specifice ;

- controleaza prin sondaj activitatea desfasurata de personalul de certificare;

- elaboreaza si semneaza documentele remise clientilor si asigura aprobarea acestora;

- efectueaza analiza dosarului de certificare siia deciziile curente privind acordarea, mentinerea,
extinderea, suspendarea si retragerea certificarii, cu exceptia cazului in care actioneaza ca
evaluator sef sau ca membru al unei echipe de evaluare

- propune persoana/persoanele desemnate pentru a efectua analiza si a lua decizia, in cazuri
speciale, cand el insuli actioneaza ca evaluator sef sau ca membru al unei echipe de evaluare

4.5 Personal nominalizat ca evaluator sef

Reprezinta persoana care a primit intreaga responsabilitate pentru activitatile de evaluare privind un
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produs si pentru elaborarea propunerii de certificare, coordonand eventual o echipa de evaluare.
Evaluatorul sef conduce intreaga activitate de evaluare si raspunde fata de Seful de certificare EIP i
presedintele OC de respectarea in totalitate a prevederilor prezentei proceduri si de procurarea, directa
sau prin intermediul echipei de evaluare, a tuturor dovezilor obiective necesare si adecvate pentru
evaluarea conformitatii. Responsabilitatile specifice ale evaluatorului sef cuprind:

- participarea la elaborarea programului si planului de evaluare, urmarind aplicarea
principiilor referitoare la optimizarea activitatii;

- identificarea tuturor CESS sau a tuturor cerintelor generale aplicabile produsului;

- coordonarea si verificarea activitatii echipei de evaluare;

- ierarhizarea neconformitatilor pentru fiecare obiect supus evaluarii;

- elaborarea concluziilor privind conformitatea pentru fiecare obiect supus evaluarii
(tipul/modelul de produs, dosar tehnic de fabricatie si alte documente evaluate, proces de productie,
sistemul calitatii);

- asigurarea efectuarii inregistrarilor specifice si/sau verificarea acestora;

- stabilirea concluziilor finale si emiterea propunerii de certificare fundamentata stiintific si
aplicand criterii obiective;

- elaborarea proiectelor de documente de atestare in mod clar, conclusiv si fara intarziere
nejustificata.

4.6 Personal nominalizat ca evaluator sau expert tehnic

Personalul nominalizat ca evaluator sau expert tehnic desfasoara activitati de evaluare, inspectie, audit
sau de expertiza in limita strictd a mandatului acordat de evaluatorul sef si nu are dreptul sa le extinda
asupra altor aspecte privind produsul.

Personalul nominalizat este responsabil pentru:

- conformarea cu conditiile aplicabile certificarii;

- clarificarea conditiilor certificarii;

- planificarea si realizarea in mod efectiv si eficient a responsabilitatilor atribuite;

- stabilirea constatarilor si elaborarea concluziilor pe baze stiintifice si cu obiectivitate;

- consemnarea observatiilor si raportarea rezultatelor evaluarii;

Personalul nominalizat poate avea urmatoarele atributii:

- colecteaza si analizeaza dovezile pertinente si suficiente pentru a permite elaborarea
concluziilor;

- propune incercari specifice ce urmeaza a fi efectuate pentru a determina conformitatea
obiectului evaluarii cu standardele specificate si alte documente normative sau cu cerintele esentjale;
- apreciazad rezultatele incercéarilor, identifica neconformitati sau defecte si propune
clasificarea acestora;

- supravegheaza derularea incercarilor sauc poate efectua examinari, masurari;

- intocmeste Tnregistrari specifice colaboreaza la intocmirea unor documente tehnice.

5 SCHEME DE CERTIFICARE

5.1 Sistem nereglementat/voluntar

Sistemul nereglementat (voluntar) de certificare de terta parte se aplica pentru produse care nu trebuie
supuse unor proceduri de evaluare a conformitatii/certificare de catre organisme notificate Tn
conformitate cu prevederile legislatiei romane armonizate — Regulamentul (UE) 2016/425..

5.2 Scheme de certificare

OC din INCDPM aplica urmatoarele scheme de certificare generale in cadrul sistemului de certificare
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nereglementat (voluntar):
- examinare de tip fara supraveghere (certificarea modelului de produs)— conform schemei
de tip 1la din SR EN ISO/CEI 17067 — aceasta schema include incercari si nu— include
supravegherea fabricatiei; se aplica reguli similare cu cele din domeniul reglementat, Modul B;

- examinare de tip cu supravegherea productiei — conform schemei de tip 3 din SR EN
ISO/CEI 17067 - aceastad schema include incercari si supravegherea fabricatiei; In vederea
stabilirii conformitatii, OC EIP efectueaza supravegherea fabricatiei si —evalueaza daca
esantioanele de produs prelevate din fabrica continua sa indeplineasca cerintele splecificate de la
atestarea initiala. Aceasta schema nu furnizeaza informatii privind impactul canalului de
distributie asupra conformitatii.; se aplica reguli similare cu cele din domeniul reglementat,
Modul B, suplimentate cu elemente referitoare la vizite la sediu pentru auditul sistemului de
control al calitatii si prelevari de esantioane pentru verificarea conformarii cu tipul care a facut
obiectul examinarii de tip;

- certificarea unui lot de produs/certificarea unei serii mici de produse - conform schemei
de tip 1b din SR EN ISO/CEI 17067 - incercari pe lot; aceasta schema include incercari;
esantioane ale produselor - in vederea stabilirii conformitatii; esantionarea este semnificativa
din punct de vedere statistic pentru intreaga populatie de produse. Regulile aplicate sunt
similare celor de la "Modulul C2”, dar elementele planului de esantionare (marimea lotului,
caracteristicile urmarite si nivelul de performanta admisibil /atributul considerat, ca si nivelul de
calitate acceptabil, AQL sau calitatea limita, LQ) sunt indicate de client..

Ca regula generala, schemele de certificare generale sunt stabilite de client, iar schemele specifice
aplicabile unui anumit produs depind de domeniul de utilizare indicat de producator, respectiv de
functiile indeplinite de produs si/sau de riscurile care pot exista in domeniul de utilizare declarat.

Ori de cate ori domeniul de utilizare declarat se suprapune peste domeniul de aplicare al unui standard
european armonizat in vigoare publicat in JOCE continand cerinte generale aplicabile grupului de EIP
din care face parte produsul (imbracaminte de protectie, manusi de protectie, incaltaminte de protectie)
si/sau cerinte specifice corespunzatoare EIP impotriva riscurilor minore si/sau cerinte pentru materialul
de executie, OC aplica aceeasi schema de certificare specifica. Pentru caracteristicile specifice in
legatura cu scopul utilizarii, in cazul semifabricatelor sau componentelor referentialul la evaluare este
constituit, daca e cazul, si din caracteristicile constructive ale produsului in care se incorporeaza
materialul/semifabricatul.

In anexa nr. 1 sunt prezentate principalele elemente ale schemelor de certificare aplicabile, si
fazele/activitatile corespunzatoare.

6 OBIECTIVE GENERALE ALE EVALUARII CONFORMITATII

Obiectivul principal in cursul evaluarii la aplicarea schemelor de tip este de a verifica daca exista
increderea adecvata ca produsul este proiectat si realizat astfel incat sa fie sigur in utilizare si in
conformitate cu stadiul tehnicii existente.

Orice produs trebuie astfel proiectat si fabricat incat, in conditii normale sau rezonabil previzibile de
utilizare, depozitare de intrefinere, sa nu prezinte nici un risc a asupra sanatatii si securitafji
consumatorilor.i

Produsele din domeniul de competenta fiind echipamente individuale de protectie, obiectivele generale
de evaluare sunt identice cu cele din domeniul reglementat, cu mentiunea ca, in cazul materialelor si
semifabricatelor, se iau in considerare si caracteristicile in legatura cu scopul produsului, respectiv EIP
in care vor fi incorporate.



OC ICSPM-CS PROCEDURA GENERALA Editia : 4 Rev. 0
EVALUAREA CONFORMITATII S| CERTIFICAREA | Data emiterii - 28.08.2023
EIP CATEGORIA | DE RISC S| A ALTOR Pagina 0 din 14
ECHIPAMENTE INDIVIDUALE CU STANDARDE S|
ALTE DOCUMENTE NORMATIVE

7 REFERENTIALE

Referentialele generale sunt cele indicate in " Regulament referitor la acordarea, mentinerea,
extinderea sau reducerea domeniului de certificare si la suspendarea, retragerea sau refuzul certificarii
in sistem voluntar/nereglementat” (cod: R — PG CERT R- 03 EIP VOL).

Referentialele generale la aplicarea schemei ” examinare de tip fara supraveghere (certificarea
modelului de produs)” — schema de tip 1 a cele indicate in documentele ” Regulament referitor la
acordarea, mentinerea, extinderea sau reducerea domeniului de certificare si la suspendarea,
retragerea sau refuzul certificarii EIP in sistem reglementat ” (cod R — PG CERT R- 02 EIP ON)
corespunzatoare modulului B si “Regulament pentru evaluarea conformitatii EIP prin procedura
"examinare UE de tip (Modulul B)", prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425” (cod R — PG EIP R
MODUL B-01 CRIT), cu urmatoarele deosebiri:
- seiau in considerare gi prevederile din legea nr. 245/2004 cu completarile si modificarile
ulterioare;
- cerintele esentiale de securitate si sanatate (CESS), respectiv cerintele de securitate si
sanatate (CSS) aplicabile modelului de produs, {inand cont de domeniul de utilizare;
- daca nu exista un standard armonizat, se aplica alte standarde sau documente normative,
principiul similitudinii sau bunele practici in domeniu;
- nu se aplica decat pentru EIP de categoria | prevederile referitoare la emiterea declaratiei
UE de conformiate si aplicarea marcajului CE din Regulamentul (UE) 2016/425;
- pentru materiale de executie, semifabricate si componente utilizate la executia EIP si EIL se
exclud CESS aplicabile ansamblului produsului final in a carui componenta intra, precum si
specificatiile corespunzatoare din standardele armonizate.

Referentialele generale la aplicarea schemei ” examinare de tip cu supravegherea productiei” —
schema de tip 3 sunt aceleasi cu cele indicate la schema examinare de tip fara supraveghere
(certificarea modelului de produs) — schema 1 a”, la care se adauga cele mentionate in
documentele:

- “Regulament privind aplicarea procedurii ,conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitatji
procesului de productie (Modulul D)”, prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425, pentru EIP de
categoria de risc I1I” (cod R — PG EIP R MODUL D - 01 CRIT) — pentru activitatile de planificare
si desfasurare a activitatilor de vizita la sediu;

- “Regulament privind aplicarea procedurii «conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al
productiei, plus verificari supravegheate ale produselor la intervale aleatorii (Modulul C2)» pentru EIP
de categoria de risc IlI” (cod R — PG EIP R MODUL C2 - 01 CRIT) — pentru activitatile de
esantionare /prelevare esantioane.

Referentialele generale la aplicarea schemei ” certificarea unui lot de produs/certificarea unei serii
mici de produse” — schema de tip 1 b sunt:
- aceleasi cu cele mentionate in documentul “Regulament privind aplicarea procedurii
«conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei, plus verificari supravegheate ale
produselor la intervale aleatorii (Modulul C2)» pentru EIP de categoria de risc IlI” (cod R — PG EIP R
MODUL C2 - 01 CRIT) — pentru activitatile de esantionare /prelevare esantioane, cu
urmatoarele deosebiri:
o standarde internationale care descriu proceduri de esantionare prin atribute, de
exemplu ISO 2859-2
o referentialele declarate a fi respectate de producator, in raport cu care se stabilesc
atributele.

Pentru modele de EIP destinate aceleiasi utilizari, OC aplica aceeasi schema de certificare, respectiv
evalueaza conformitatea in raport cu aceleasi cu sau asimilate dupa CESS din anexa Il din
Regulamentul (UE) 2016/425 aplicabile tipului de produs sau cu cerinte generale similare acestora
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8 DESFA$URAREA PROCESULUI DE CERTIFICARE
8.1 Generalitati

Regulile generale aplicate sunt cele descrise in:

- Procedura generala «Acordarea, mentinerea, extinderea sau reducerea domeniului de
certificare, suspendarea, retragerea sau refuzul certificariiy (PG CERT R) — la toate
schemele, pentru fazele de analiza si luare a deciziei;

- Procedura generala «Evaluarea conformitatii EIP prin procedura “examinare UE de tip
(Modulul B)” prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425» (PG EIP R MODUL B) — pentru
schema de tip 1 a "examinare de tip fara supraveghere (certificarea modelului de
produs)”

- Procedura generala «Evaluarea conformitatii EIP prin procedura “examinare UE de tip
(Modulul B)” prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425» (PG EIP R MODUL B) +
«Procedura generala: «Evaluarea conformitati EIP de categoria de risc Il prin procedura
“conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al produciiei, plus verificari supravegheate ale
produselor la intervale aleatorii (Modulul C2)”, prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425» » (PG
EIP R MODUL C2) + « Procedura generala: «Evaluarea conformitatji EIP de categoria Ill de risc prin
procedura ,conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie (Modulul D),
prevazutd de Regulamentul (UE) 2016/425» » (PG EIP R MODUL D) — pentru schemadetip 3”
examinare de tip cu supravegherea productiei”

- «Procedura generala: «Evaluarea conformitatii EIP de categoria de risc Il prin procedura
“conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al produciiei, plus verificari supravegheate ale
produselor la intervale aleatorii (Modulul C2)”, prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425» » (PG
EIP R MODUL C2) — pentru schema de tip 1 b ” certificarea unui lot de produs/certificarea
unei serii mici de produse”

Nu se aplica regulile din legislatia mentionata specifica sistemului reglementat de certificare care se
refera la organism notificat.

8.2 Cerere

Cererea poate fi Tnaintata de orice persoana juridica sau fizica stabilita in Roméania sau intr-un stat
membru UE. Cererea trebuie sa contina elemente specifice cerificarii solicitate si sa indice schema
aplicata.

OC pune la dispozitia clientilor formular de cerere (F - PG EIL V R- 01.1)

8.3 Obiecte supuse evaluarii

Obiectele supuse evaluarii sunt diferite, in functie de procedura aplicata si se vor prezenta la capitolele
respective, respectiv:

- documentatia tehnica, inclusiv instructiuni de utilizare + esantioane reprezentative de
produs— la aplicatea schemei de tip 1 a ” examinare de tip fara supraveghere
(certificarea modelului de produs)”.

- documentatia tehnica, inclusiv instructiuni de utilizare + documentatie referitoare la sistemul
calitatii + esantioane reprezentative de produs— la aplicatea schemei de tip 3 ” examinare
de tip cu supravegherea productiei”.

- lot de produse— la aplicatea schemei de tip 1b
produs/certificarea unei serii mici de produse”.

”

certificarea unui lot de
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8.4 Requli generale referitoare la determinare

Certificarea conform regulilor sistemului nereglementat presupune certificarea in raport cu:

- CESS si cu standardele europene (pentru EIP de categoria I)

- standarde sau cu specificatiile producatorului, cu conditia ca acestea sa se conformeze
stadiului tehnicii (,bunei practici ingineresti”) si cerintelor generale de securitate a
produselor, ludnd in considerare toate circumstantele (situatiile din domeniul de utilizare
declarat).

Tn cazul certificarii conform regulilor specifice domeniului nereglementat, echipa de evaluare trebuie sa
examineze daca specificatiile prevazute de producator sunt conform regulilor stadiului tehnicii (,bunei
practici ingineresti”), inainte de a determina dac& produsul este conform specificatiilor. In acest scop,
se vor consulta atat standarde in vigoare, aplicand principiul similitudinii, cat si documente ale
organismelor profesionale nationale sau europene, ale societatilor de ingineri si tratate tehnice. Se iau
in considerare tehnicile existente si validate prin experienta, nu ,nivelul stiinfific’ sau tehnicile
~experimentale”.

Daca producatorul solicita certificarea unui anumit nivel de performanta, evaluatorii trebuie sa ia in
considerare ansamblul performantelor esantioanelor incercate in corelatie cu influentele/abaterile ce
pot aparea datorita tehnologiei si incertitudinea specifica aparaturii si metodelor de incercare utilizate.
Pentru stabilirea nivelului de performanta se va lua in considerare valoarea cea mai nefavorabila
obtinuta.

Ori de céate ori este cazul, raportul de evaluare va consemna opinia evaluatorilor privind probabilitatea
scazuta de asigurare a fabricarii de produse cu performantele declarate de producator.

Determinarea se efecueaza dupa caz, prin incercari, inspectii sau evaluari ale procesului de
productie/sistemului de control al calitafii. Etapele procedurale, principiile aplicate si inregistrarile
efectuate sunt conform procedurilor specifice domeniului reglementat, cu elementele specifice
mentionate in subcapitolele urmatoare.

8.5 Requli specifice referitoare la determinare la aplicarea schemei de tip 1 a "examinare de tip, fara
supraveghere” (certificarea modelului de produs)

Se aplica in cazul grupelor de produse mentionate, la cererea producatorului/ importatorului sau a unui
comerciant, urmarind principiile si etapele prevazute in procedura «Evaluarea conformitatii EIP prin
procedura “examinare UE de tip (Modulul B)” prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425» (PG EIP R
MODUL B), cu urmatoarele deosebiri:

a) procedura consta in evaluarea proiectului produsului + incercari de tip ;

b) in cazul in care solicitantul este diferit de producator, cererea oficiala de certificare include
acceptul producatorului de a furniza informatiile corespunzatoare si declaratia acestuia de a indeplini
cerintele de certificare

c¢) standardele respectate sunt specificate de producator si se dovedesc in cursul evaluarii ca
se incadreaza in regulile stabilite anterior;

d) este necesara identificarea cerintelor de securitate si sanatate, corespunzatoare domeniul
de utilizare;

€) esantioanele supuse incercarilor si inspeciiei initiale pot fi puse la dispozitie de client;

f) nu se efectueaza analiza documentatiei referitoare la sistemul de control al calitatii,
producatorul fiind integral responsabil sub raportul capabilitatii sistemului proiectat de a asigura
reproductibilitatea modelului certificat;

g) se acorda un certificat de conformitate

h) nu se acorda licenta.
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8.6 Requli specifice referitoare la determinare la aplicarea schemei de tip 3 "Examinare de tip, cu
supravegherea productiei”

Se aplica in cazul grupelor de produse mentionate, la cererea producatorului/ importatorului sau a unui
comerciant, urmarind principiile si etapele prevazute in procedura «Evaluarea conformitatii EIP de
categoria lll de risc prin procedura ,conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de
productie (Modulul D)”, prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425» (PG EIP R MODUL D), cu
urmatoarele deosebiri:

a) procedura consta in evaluarea proiectului produsului + incercari de tip + evaluarea inifjiala a
procesului de productie prin analiza documentatiei si audit la sediu+ supraveghere anuala prin
incercari pe esantioane prelevate din spatiile si evaluarea procesului de productie;

b) in cazul in care solicitantul este diferit de producator, fie cererea oficiala de certificare
include acceptul producatorului de a furniza informatiile corespunzatoare, de a permite accesul
reprezentantilor OC in spatiile de productie si de depozitare si declaratia acestuia de a indeplini
cerintele de certificare, fie importatorul /comerciantul prezinta dovezi ca aplica un sistem adecvat de
control al calitatii fiecarui lot importat/procurat;

c) esantioanele supuse incercarilor si inspectiei initiale pot fi puse la dispozitie de client sau
prelevate de organismul de certificare din spatiile de productie sau de depozitare/stocare;

d) se efectueaza evaluarea si supravegherea sistemului de control al calitatii, conform unei
proceduri similare celei descrise in procedura «Evaluarea conformitatii EIP de categoria Il de risc prin
procedura ,conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie (Modulul D),
prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425» (PG EIP R MODUL D);

€) se aplica planuri de supraveghere periodica, aplicand principiile stabilite in procedura de
sistem «Evaluarea conformitatii EIP de categoria Ill de risc prin procedura ,conformitatea cu tipul
bazata pe asigurarea calitatji procesului de productie (Modulul D)”, prevazuta de Regulamentul (UE)
2016/425» (PG EIP R MODUL D);

f) se acorda un certificat de conformitate;

g) se poate acorda licenta de utilizare a certificatului de conformitate.

8.7 Requli specifice referitoare la determinare la aplicarea schemei de tip 1 b "Certificarea unui lot de
produs (incercare sau inspectie pe lot)”

Se aplica in cazul oricarui produs din domeniul de competenta specificat la cererea unui client
(producator/ importator/ comerciant/ utilizator etc), urmarind principiile si etapele prevazute in
procedura de sistem «Evaluarea conformitatii EIP de categoria de risc lll prin procedura “conformitatea
cu tipul bazata pe controlul intern al productiei, plus verificari supravegheate ale produselor la intervale
aleatorii (Modulul C2)”, prevazuta de Regulamentul (UE) 2016/425» (PG EIP R MODUL C2), cu
urmatoarele elemente specifice:

a) procedura consta in atestarea calitatii unui lot izolat de produse in raport cu un set de
specificatii stabilite de comun acord intre furnizorul de produse certificate si clientul sau si , In urma
efectuarii de incercari sau inspectii prin aplicarea unui plan de verificare prin atribute pe esantioane
prelevate din lot de echipa de evaluare; lotul trebuie sa poata fi clar identtificabil,

b) cererea de certificare trebuie insotita de documente prin care se indica: marimea lotului,
caracteristicile ce sunt urmarite, nivelul de calitate admisibil asociat fiecarei caracteristici, standardul de
referinta pentru criteriul de admisibilitate pentru fiecare caracteristica, standardul prin care se stabileste
planul de verificare: (de exemplu SR ISO 2859-1:1998 (ISO 2859-1:1995)) si metoda de prelevare;

c) caracteristicile de determinat pot fi constructive sau fizico-mecanice si chimice, iar
neconformitatile pot fi clasificate si ca defecte critice, majore sau minore;

d) se supun incercarilor si inspectiilor esantioane de produse prelevate din intreg lotul clientului,
inclusiv fisa de instructiuni care le insoteste, daca e cazul; esantionarea si prelevarea se fac de
evaluatori conform standardelor mentionate sau altor standarde aplicabile;

e) evaluarea finala constd in determinarea numarului de neconformitati sau defecte,
determinarea nivelului de calitate efectiv si @ concluzie de acceptare sau respingere a lotului;

f) se emite un certificat de conformitate pentru o serie mica de produse; certificatul emis are
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valabilitate limitata si se referd la toate esantioanele din lotul supus certificarii si nu la alte
produse(loturi) identice cu modelul prezentat;

g) esantioanele din lotul certificat pot fi identificate prin aplicarea marcii OC, daca nu exista un
alt mijloc de identificare unica;

h) documentul de atestare a conformitatji include mentiunea referitoare la interzicerea extinderii
concluziilor si utilizarii documentelor inlegatura cu alte loturi de produse identice.

8.8 Analiza si decizie

Se emit certificate de conformitate care trebuie sa mentioneze in mod clar si neechivoc:
- obiectele supuse evaluarii;

- schema de certificare;

- referentialele.

Documentele oficiale de certificare vor avea in antet numai sigla OC ICSPM-CS, fara nici o mentjune la
notificarea organismului si vor purta mentiunea « domeniu neacreditat RENAR ».

Termenul de valabilitate al unui certificat de conformitate acordat prin schemele de tip 1 a si 3 este de
5 (cinci) ani. Certificatul de conformitate acordat prin schema de tip 1 b este valabil doar pentru lotul
examinat, dar nu mai tarziu de data de scoatere din uz/perimare.

In cazul in care se apobé certificarea, un exemplar din documentatia tehnicd a producéatorului,
acceptata de OC ca fiind conform cerintelor, este stampilata si predata clientului.

8.9 Licenta

Lcenta acordata poate consta in aplicarea unui insemn al organismului (de exemplum marca OC
ICSPM-CS) pe documentatie, esantioane — certificarea proiectului, certificarea esantioanelor (schema
de certificare 1b conform SR Ghid ISO/CEI 67) sau dreptul clientului de a utiliza el insusi certificatul
sau de a aplica marca OC ICSPM-CS pe toate produsele din lot (certificarea loturilor) si de a face
mentiuni la organism in materiale informative.

9 INREGISTRARI

Se efectueaza inregistrari ale fiecarei activititi de examinare sau evaluare. Inregistrarile cuprind in
principal:

- inregistrari ale fazei de initiere si selectie: raport de analizéd a comenzii (preevaluare);

- inregistrari ale fazelor de determinare si evaluare: Fisa de identificare CESS si specificatji
aplicabile, Fisa de identificare incercari necesare , rapoarte de incercari sau inspectie sau audit,
chestionare, fise de evaluare referitoare la diferite obiecte ale evaluarii, raport de examinare;

- inregistrari ale fazei de decizie: decizie

- documente de evaluare: raport de evaluare, rapoarte de audit sau de inspecfie;

- documente oficiale de certificare - certificate, comunicari de respingere, suspendare etc;
- fise de neconformitati, planuri de masuri

- comunicari catre client;

- contracte.

Toate inregistrarile in legatura cu o cerere de certificare, cu exceptia contractului, se indosariaza si se
pastreaza impreuna cu aceasta si cu documentatia inaintata spre evaluare.

Se mentin evidente ale inregistrarilor referitoare la cerere si documente de atestare a conformitatii ce
sunt transmise clientului.
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10 ANEXE
PG EIL VR, Ed. 3rev. 1, Anexa 1 - Elemente caracteristice ale schemelor de certificare de
baza aplicabile EIP care nu intra sub incidenta unei directive (domeniul
nereglementat/voluntar)
- Formulare — modelele de Tnregistrari specifice aplicabile, indicate Tn tabelul urmator
Nr. crt. Denumire model de inregistrare a calitatii Cod Observatii
1. Solicitare pentru aplicarea unei scheme de | F- PG EILVR-01.1
certificare din sistemul voluntar
2. Model de certificat de conformitate F — PG CERT — 04 -
EIP - VOL
Formulare comune cu cele din celelalte proceduri specificate.
11 MODIFICARI FATA DE EDITIA SAU REVIZIA PRECEDENTA

Prezentul document este nou. Modificarile efectuate fata de Editia 3 Rev. 1 sunt evidentiate prin
font de culoare rosie.




