INSTITUTUL NATIONAL DE CERCETARE - DEZVOLTARE
PENTRU PROTECTIA MUNCII -
ILN.C.D.P.M. ,Alexandru Darabont” - Bucuresti

ORGANISMUL DE CERTIFICARE

REGULAMENT REFERITOR LA ACORDAREA, MENTINEREA, EXTINDEREA SAU
REDUCEREA DOMENIULUI DE CERTIFICARE $I LA SUSPENDAREA, RETRAGEREA SAU
REFUZUL CERTIFICARII EIP IN SISTEM REGLEMENTAT
(Cod: R -~ PG CERT R - 02 EIP ON)

Data aprobarii; 10.10.2024

Data intrarii in vigoare: 75.10.2024

APROBAT : Presedinte organism de certificare
dr. ing. Doru Costin DARABONT ) w w
:"
ELABORAT Responsabil cu asigurarea calitatii .
ing. Emilia DOBRESCU
VERIFICAT Sef certificare EIP (5/
dr. ing. Nicoleta CRACIUN
Editla 1 Rev. 1
Pag. 1 din 37
Exemplar nr. 1 2 3 < 5

Acest document este proprietatea OC ICSPM-CS din cadrul INCOPM

Reproducerea integrald sau parfiald a acestui document in orice publicatii $i prin orice procedeu
(Celedsp mug mecanic, fotocopiere, microfiime, etc) este interzisa daca nu existd acordul scris al OC
| .



CUPRINS

1
4

TIOR3 i S b

41, Termeni si definifi
42, Abrevieri

432 Referentiale pentru evaluarea CoOnMfOmMatii ............onmivimmcrsimmmmmmmmsiemiin

P S N B D N

e

434, Documente ale organismului National de acreditare, RENAR
6- Domenii de competenia ale OC

Autoritate $i mponubllup ale OC EIP gi clientului ...
Autoritatea §i responsabilitatie OC EIP...

2.  Autoritatea, responsabilitatile gi dreptutile solucutan;nlor de oemﬁcam (chenﬁlor) .............................

1. Generalitai....

2. Informare hntala
83.  Solicitare (cerere) - miporea procasului dc oortiﬁcaro
84 Analiza solicitarii - preevaluare .. b
85. Contractare...

86. Evaluare (ulochro ;l dclormlnm) ..................................................................................................
8.7. Evaluare suplimentars SAU 0@ UIMENIE. ..........c.couuuruerireiaiamcracuessssesassaisamsssiassrsassntmsssmsssissasassssmasss
8.8. Raportarea rezultatelor @VAIUAMI .............coiiemiaiciminiiiiininanimns s

89, Analiza.. LG

a 10- ln'alma p.nw mbm WQMW ca Oy eyt Doonmeda Trne o e > Sou orh it o do

............................................................................................................................................

P Tl L RN S O AN SR L S e S i SRR 3y L B O ST AR LT S OO e e MO BN F LY
431. Referential general pentru desfasurarea proCesUIU ... ..c.coouuriieciciiinieicme s camesiamesia e

.....................................................

............................................................................................................

51. Domenii de competentd ca organism acreditat $i ROHACAL...........cocveiicicriiminirer e s
6. Cerinte pentru obtinerea certificarii §i referentiale pentru N URIORITN S semrasnaitynsymasn st tyonm aatsntsanses

7

7

8. Regull aplicabile la derularea pmoeaului de certificare. Etapole unui pmcos oompm de certificare ...
8 L

8

8.11. Decizia de certificare: acordarea sau respingerea Certificani............c.cviimmi i 17
8.12. Documentatia oficiald de certificare la acordarea certificaril ... RTINS 1 A .. 18
8.13. Licente si alte autorizéri emise de CC EIP ... pdisaikadadas e 20
8.14. Supravegherea ... . 20
9. Ciclul cerhﬁcérwvalabima comfm P N T 2 B 0 PR ST A O, o |
10. Modificarea cerintelor pentru certmwe ........................................................................................... 22
1, Modificari efectuate de client pe parcursul ciclului de certificare. Revizuirea certificani .. &3
12, Evaludri extracrdinare... e 25
13. Documente oficiale de eeniﬂwe emna dupé waluari emaordinaro ... 28
13.2. Extindere/amendament a/al unui certificat de examinare UE de tip.... 26
13.3. Revizie a certificatului de aprobaro a sistemuiui caluul (modul D) ................................................. 27
134. Mentinerea certificarii... o 1 4
13.5. Resutngerealreducerea cediﬁcbni ... 28
136. Suspendarea certificariincetarea mempoma - vahbnm- certificarii . e R e 2
13.7. Retragerea certificariVincetarea valabilitalii COICRl ..........o.oiovimiemimimiicisii i 29
13.8. Incetarea certificari 1a SONCILAEa CHEMILIUL ...........c..ocvicuierecserasasatessstacrmnmssssbsss s s s ssasssassens 30
13.9. Suspendarea sau retragerea a autorizérii acordate producatorului de utilizare a referintelor la
denumirea OC EIP i la numarul sau de identificare ca organism notificat ... 0
14, Reinnoirea certificirii = Recertificarea... w3
15. Reguli specifice la derularea procesului de cemﬁcato a mui model oemﬂca antedof lmrodus pe
IO SUD O NOUE MBICH .......v.ereeuerarrsrerssrossssssasisesiesisissasisessssssisnastassossisbessnsassapistssasiasasssssstassasasassssasenissasasioses 32
16. ADORNT G TOIIMIBIE. ..o icsch o trsinianssapsiasnasmarasasmovpinsissarssebvesstarm rsiemisimrmiasiabaasdb boppabiiisas spachanisomn 32
17. Modalitati de comunicare intre OC EIP §i clientii existenti sau potentiah... AN ARMALS 7
18. informarea altor parii referitoare la deciziile de certificare luate de OC EIP . orirave OO
19. Obligatii si drepturi ale cientilor, titulari de certificate (furnizori de produse oort:ﬁcato) veviers 9
19.1.  Obligatiile clienfilor, titulari de certificate (fumnizori de produse cenlllwe) SNEXOLIE SRty -
19.2. Drepturile cientilor, titulari de certificate (fumizod de pfoduse oanlﬁcate) vrs 38
20. Redevente.... el oy e yes e eride SO
21. Modificari h;a de adma pmcodonﬂ .................................................................................................. 36
22, Shema procesull 8 COMICRNS .................cuuiariissiisisrmissisimsisasnesiasmsssrssissasisssasasesissassosasessssssssans 38

R - PG CERT R~ 02 EIP ONIES f Rev 1/ 10.10 2024 Ipag 2 din 37



REGULAMENT REFERITOR LA ACORDAREA, MENTINEREA, EXTINDEREA SAU
REDUCEREA DOMENIULUI DE CERTIFICARE $! LA SUSPENDAREA, RETRAGEREA SAU
REFUZUL CERTIFICARII EIP IN SISTEM REGLEMENTAT
Cod: R - PG CERT - 02 EIP ON

1. Scop

Prezentul document a fost elaborat in scopul informdrii clientilor i a altor pari interesate cu privire la
principalele reguli si criterii aplicate de organismul de certificare din cadrul Institutului National de
Cercetare-Dezvoltare pentru Protectia Muncii— INCDPM ,Alexandru Darabont”, Bucuresti la derularea
procesului de evaluare a conformitatii echipamentelor individuale de protectie (abreviat EIP) potrivit
prevederilor Regulamentului (UE) 2016/425, ca organism notificat.

Prezentul document cuprinde conditii ce trebuie respectate atat de organismul de certificare, cat gi de
fumizorii de produse certificate acesta si trebuie considerat ca anexa la contractul incheiat intre
INCDPM si solicitantii de aplicare a procedurilor de evaluare a conformitatii §i certificare.

Regulile cuprinse in acest document, mai putin capitolele referitoare la analiza, luare a deciziei,
emitere documentelor oficiale de certificare si supraveghere, se aplica §i In cazul in care se
efectueaza evaluari parfiale, in afara unor scheme de certificare.

2, Domeniu de aplicare

Prezentul document se aplica de:

- personalul organismului de certificare in domeniul EIP (abreviat in continuare OC EIP)
cu autoritate sau responsabilitate in procesul de certificare aferent unei solicitaricomenzi
de certificare sau in analiza apelurilor si reclamatjilor;

- clientii organismului de certificare sau de titularii unor EIP certificate de OC EIP
(producétori furnizorii de produse certificate de OC EIP) la identificarea cerintelor sau

obligatiilor generale, precum si la definirea apelurilor la deciziile adoptate de OC EIP saua
reclamatiilor.

3. Scopul i rolul social al certificarii

Certificarea, ca parte a evaludrii conformitatii (a se vedea definitia de mai jos) este impusa prin
legislatie (directive $i reglementéri romane armonizate cu acestea, regulamente ale Uniunii Europene,
alte acte legisiative) si are ca scop:
- acordarea increderii cu privire la indeplinirea cerinteior (in conformitatea produselor
/proceselor cu cerintele specificate);
- promovarea protectiei vietii, sanatatii si secuntalii persoanelor fizice (utilizatori direcli sau
persoane afiate in apropierea utilizatorilor), mediului i apararea interesele consumatoerilor,
- cregterea competitivitatii produselor, in contextul globalizarii pietelor;
- promovarea principiului liberei circulatii a produselor.

Activitatea de certificare urmareste respectarea urméatoarelor principil de baza:
- transparenta si disponibilitate publica,
- reprezentarea intereselor publice;
- caracterul obligatoriu al activitatilor de efectuat i al cerintelor esentiale de respectat;
- independenta fata de posibila predominare a oricaror interese specifice;
- tratarea impartiala a reclamaliilor / apelurilor,
- armonizarea cu regulile europene §i intermationale;
- accesul liber la certificare, fara discriminari,
- asigurarea confidentialitatii;
- aplicarea standardelor armonizate in mésura maxim posibilé;
- supravegherea de cétre autorititile de reglementare a desfagurarii activitatii organismului,
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Certificarea este importanta pentru functionarea unei piete orientata spre calitate $i ofera urmatoarele
avantaje atd! producatorilor, cét si utilizatorilor:
- diminuarea riscurilor legate de produse;
- evitarea evaludrilor multiple, certificatele emise in domeniul reglementat sau acreditat fiind
recunoscute in spatiul economic european;
- cregterea increderii clientilor.

4. Termeni gi abrevieri

4.1. Termeni si definitii

In legatura cu prezentul document se aplica termenii gi definitiile din standardele europene armonizate
referitoare la evaluarea conformitatii. Pentru facilitarea aplicarii prezentului document, explicitdm in
continuare termenii semnificativi.

Cerinte pentru
certificare

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

In contextul prezentului document, cerintele pentru certificare pot fidesemnate in
sens global ca «cerinte» si includ:

- cerinte pentru produs $i /sau proces;

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

- acerinte de certificare ale OC EIP», respectiv cerintele impuse clientului
de catre OC EIP, de exemplu, completarea de cétre solicitant/client a unor
formulare sau declaralii specificate, comunicari privind modificari sau
reclamatil, aspecte financiare.

Cerintd pentru
produs

= cennta care are legatura directd cu un produs, specificata in 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 in standarde gi specificatii tehnice

In contextul prezentului document cerinie pentru produs includ «cerinte aplicabile
la examinarea tipului de EIP = cerinte aplicabile egantioanelor reprezentative
din tipul de EIP» $i se refera strict la cerintele referitoare la proiectarea, realizarea
i performantele exemplarelor fabricate prin care se asigura ca EIP este sigur in
utilizare, precum $i cerintele fundamentale pentru figa de informatii furnizata
de producitor atasati la produs

Certificare

= activitate de evaluare a conformitatii de ter{a parte

= atestare de ter{a parte referitoare la produse, procese, sisteme sau persoane,
unde atestare = emitere a unei declaratii, bazata pe o decizie in urma unei analize
care stipuleaza ca Indeplinirea cerintelor specificate a fost demonstrata

= procedura prin care o ter{a parte da o asigurare In scris ¢a un produs, proces sau
serviciu este conform cu conditiile specificate

Domeniul
certificarii

= identificarea:

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

- schemei de certificare aplicabila, si

- a standardului (standardelor) si a altui (altor) document (documente)
normative (normative), inclusive a datei de publicare a acestora, fata de care se
judeca daca produsul (produsele), procesul (procesul) sau serviciul (serviciile) sunt
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conforme
Evaluarea = demonstrarea indepliniri cerintelor specificate referitoare la un produs, proces,
conformitatii sistem, persoana sau organism.
NOTA 1- Domeniul care constituie subiectul evaluarii conformitatii include
activitati cum ar fi incercarea, inspectia i cerificarea.
Nota 2- Expresia "obiect al evaludrii conformititii” sau "obiect” este utilizata
pentru a cuprinde orice material, produs, instalatie, proces, sistem, persoana sau
organism céruia i se aplica evaluarea conformitatii
Model de | = unul sau mai multe exemplare de produs, reprezentative pentru un anumit
produs/EIP prolect (aceleagli caracteristici constructive gi functionale de baza, aceleasi
materiale pentru componentele principale), pentru anumite caracteristici tehnice
(aceeasi tehnologie de baza) si pentru o anumita utilizare (aceleasi functiuni
principale). Un model/tip de model de produs poate fi produs in serie sau ca un
singur exemplar/unicat. Un modeltip poate avea mai multe variante; cu toate
acestea, pentru a fi considerate ca aparfinand aceluiagi modeltip, variantele
trebuie sa aiba acelasi proiect de baza, sa aiba aceeasi utilizare prevazuta, sa
respecte aceleasi CESS si aceleasi referentiale, sa fie realizate In majoritate din
aceleasi materii prime sau componente, cu aceeasi furnizori
Neconformitate | = neindeplinirea unei cerinte
Schemd de | = sistem de certificare a produselor referitor la produse specifice pentru care se
certificare aplica aceleasi cerin{e specificate, reguli specifice gi proceduri (ex. examinarea UE
de tip (Modulul B))
. Sistem de | = reguli, proceduri §i management pentru realizarea evaluarii conformitatii
certificare NOTA: Sistemele de evaluare a conformitatii pot fi aplicate la nivel international,
regional, national sau subnational
Specificatie = un document care stabilegte cerintele tehnice pe care trebuie sé le indeplineasca
tehnica un produs, proces sau serviciu
Variante = grupuri specifice de produse din cadrul unui model, care se diferentiaza prin
materii prime secundare, dimensiuni, elemente functionale menite a spori confortul,
marimi/dimensiuni, culori.
4.2. Abrevieri
In cadrul prezentei proceduri se utilizeaza urmatoarele abrevieri:
CESS Cerinte esentiale de sanatate si securitate, asa cum sunt specificate in
Anexa |l la Regulamentul (UE) 2016/425
EIP Echipament individual de protectie
INCDPM Institutul National De Cercetare — Dezvoltare pentru Protectia Muncii -
I.N.C.D.P.M. ,Alexandru Darabont” - Bucuresti
MM Ministerul Muncii i Solidaritatii Sociale = autoritatea nationald competenta
pe domeniul EIP
ocC Organismul de certificare produse din INCDPM
OC EIP Organismul de certificare din INCDPM, domeniul EIP

Regulamentul (UE)

Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentulul 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

Procedura de control ~ Oricare dintre procedurile/schemele generale de certificare:

al productiei - conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei, plus

verificéri supravegheate ale produsului la intervale aleatorii (modulul
C2), prevazuta in anexa VIl din Regulamentul (UE) 2016/425 -
aplicabila pentru EIP care se incadreaza in categoria Ill de risc
conform Anexei | din acelasgi document legisiativ;

- conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de
productie (modulul D), prevazuta in anexa VIl din Regulamentul
(UE) 2016/425 ~ aplicabila pentru EIP care se incadreaza in
categoria Il de risc conform Anexei | din acelasi document
legislativ;
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NBC-EIP Coordonarea Europeand a Organismelor Notificate in domeniul EIP

4.3. Referentiale

4.3.1. Referential general pentru desfasurarea procesului

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

4.3.2. Referentiale pentru evaluarea conformitatii

- Regulamentul (UE) 2016/425, in principal cerintele esentiale de securitate i sanatate (CESS),
aplicabile modelului de produsitipului de produs, tindnd cont de domeniul de utilizare si
riscurilor corespunzatoare pentru EIP(selectate dintre cele incluse in Anexa | la Regulamentul
(UE) 2016/425) si'sau specificatii din standarde si alte documente normative aplicabile,
conform stadiulul actual al tehnologiei si practicilor actuale de la momentul proiectérii si
fabricarii, precum §i considerentelor tehnice $i economice compatibile cu un grad inalt de
qu a sanatatii si a securitatii;

standardele europene armonizate in vigoare, publicate in comunicari sau decizii ale
Comisiei Europene referitoare la implementarea Regulamentului (UE) 2016/425 (Lista
standardelor europene armonizate) in vigoare |a data emiterii documentelor finale de
atestare a conformitam pentru ldommcaraa oomumcariu in vngoare (duspombde la

Fisolo de recomandari pentru utilizare publkzle de NBC-EIP;
standarde europene, internationale sau nationale;
standarde industriale, alte specificatii tehnice;

recomandari ale unor asociatii profesionale.

o 0O O O

4.3.3. Documente ale OC

- Politicile organismului
- Regulamentele OC referitoare la evaluarea conformitdtii produselor din domeniul de
competentd, sistem reglementat
Aceste documente sunt disponibile la adresa web:
wwwi/inpm.ro/ro/domenii-de-cercetare/organismul-de-certificare/domenii-de-competenta.html

4.3.4. Documente ale organismului National de acreditare, RENAR

- RE-02/22.12.2020 "Regulament privind ulilizarea mércii nalionale de acreditare, referirea la
statutul de acreditat al unui organism de evaluare a conformitad{ii si la statutul RENAR de semnatar
al acordurilor de recunoaglere multiaterald”

- RS- 7.3 ON/16.07.2021 "REGULAMENT SPECIFIC DE ACREDITARE in domeniul reglementat
de Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European §i al Consiliuiui din 9 martie 2016
pnvind echipamentele individuale de protectie §i de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consliului”

5. Domenii de competenta ale OC
5.1. Domenii de competentd ca organism acreditat si notificat

Ca urmare a acreditarii de cétre RENAR (certificat de acreditare ON 092), a notificarii de catre MM la
Comisia Europeana si confirmarea notificarii prin publicarea atributiilor sale pe site-ul Comisiei
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Europene pentru organismele nofificate sub numérul de identificare NB 2756
(http://ec.europa eu/enterprise/newapproach/nando), organismul de certificare produse din INCDPM
aplica procedurile de evaluare a conformitatii, in cadrul sistemului reglementat de certificare coordonat
de MM pentru echipamente individuale de protectie (EIP), conform Regulamentului (UE)
2016/425.

Schemele de certificare (procedurile) aplicate de OC EIP, specifice sistemulul de certificare
reglementat, sunt urméatoarele:

o examinare UE de tip (modul B), conform Anexei V din Regulamentul (UE)
2016/425, aplicabild pentru EIP care se incadreaza in categoria Il gi lll de risc
conform Anexei | din acelasi document legislativ;

o conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei, plus verificari
supravegheate ale produsului la intervale aleatorii (modulul C2), prevazuta in
anexa VIl din Regulamentul (UE) 2016/425 ~ aplicabila pentru EIP care se
incadreaza in categoria |l de risc conform Anexei | din acelagi document legislativ;

o conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitalii procesului de productie
(modulul D), prevazuta in anexa Vill din Regulamentul (UE) 2016/425 — aplicabila
pentru EIP care se incadreaza in categoria Ill de risc conform Anexei | din acelagi
document legisiativ,

Elementele generale ale schemelor de certificare sunt incluse in legislatie sau standarde de evaluare a
conformitatii. OC EIP aplica scheme specifice de certificare, care acopera subgrupe de produse care
prezinta aceleasi caracteristici generale constructive si functionale sau acelasi domeniu de utilizare, in
cazul EIP.

6. Cerinte pentru obtinerea certificarii si referentiale pentru certificare

Cenntele pentru certificare includ:
cerinje referitoare la client;; In domeniul reglementat, acesta trebuie sa fie
producétorul sau reprezentantul acestuia stabilit infrun stat membru al UE,
importatorul sau orice persoana juridica sau fizica stabilita In Uniune care introduce
EIP pe piata Uniunii;
- cerinte pentru produs:
= cerinjele esentiale de securitate i sanatate (CESS), aplicabile modelului de
produsftipului de produs, tindnd cont de domeniul de utilizare si riscurilor
corespunzétoare pentru EIP si/sau specificatii din standarde si alte
documente normative aplicabile, conform stadiului actual al tehnologiel si
practicilor actuale de la momentul proiectarii si fabricarii, precum si
considerentelor tehnice si economice compatibile cu un grad inalt de
protectie a sanatatii si a securitatii;
« cerintele referitoare la fisa de informatii finstructiunile furnizate de
producétor impreuna cu produsul livrat;
cerinte referitoare la documentatia tehnica in legatura cu produsul,
cerinte referitoare la mijloacele de control aplicate de producator pentru a
verifica si asigura conformitatea produselor fabricate cu modelul
aprobat/certificat;
= cerinte referitoare la procesul de fabricatie (daca schema de certificare
acoperé procesul de fabricatie);
- cerinte generale pentru certificare, cum ar fi:
* Incheierea contractuluiacordului de certificare;
» furnizarea de informatii;
= accesul in spatiile de productie;
- cerine pentru certificare ale OC EIP, cum ar fi.
* respectarea anumitor termene;
* plata tarifelor conform facturilor.

OC ICSPM-CS elaboreaza si publica pe site-ul INCDPM, la adresa hitp/\wvwaw.inpm.re, documente
care cuprind descrierea activitatilor desfasurate la aplicarea schemelor generale sau specifice de
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evaluare a conformitétii $i certificare, precum si detalii privind cerintele corespunzatoare,
7. Autoritate gi responsabilititi ale OC EIP si clientului

Limitele de autoritate §i responsabilitdtile OC EIP, precum si drepturile si obligatiile clientului pe
parcursul derularii unui proces de evaluare a conformitatii gi certificare sunt descrise In continuare si
sunt completate cu elemente specifice in alte regulamente ale OC disponibile public pe site-ul
www inpm.ro, precum i in acordul de certificare (contract).

7.1. Autoritatea gi responsabilititile OC EIP

7.1.1.  OC EIP igi asuma intreaga raspundere pentru impartialitatea activitatilor sale de certificare i
nu permite ca presiuni comerciale, financiare sau de alta natura sa compromitd impartialitatea.

7.4.2. OC EIP nu ofera si nici nu furnizeaza consultantd pentru proiectarea, fabricarea, punerea in
functiune a produselor din domeniul de competenta si nici pentru sistemul de management si nici
auditare interna a clientilor s&i, atunci cnd schema de certificare implica evaluarea uneia dintre
aceste activitati sau a rezultatelor activitafilor mentionate. Aceasta nu exclude furnizarea de explicatii
referitoare la clarificarea cerinfelor sau asupra constatérilor, intre OC EIP si clientii s&i.

74.3. Accesul la procesul de certificare este permis tuturor solicitantilor ale caror activitati se afla sub
incidenta domeniului sau de activitate si nu este conditionat de mérimea clientului sau de calitatea de
membru In orice organizatie sau grup. Certificarea nu este conditionata de numarul de certificén emise
deja.

OC EIP poate refuza sé accepte o solicitare sau mentinerea unui contract pentru certificare de la un
client atunci cand exista motive fundamentale sau demonstrate, cum ar fi participarea clientului in
activitati ilegale, utilizarea abuziva a certificatelor, a referintelor la certificare sau la numérul de
identificare al organismului ca organism notificat, un istoric de neconformari repetate fata de cerintele
pentru certificare/produs, neachitarea sau achitarea cu intarziere de peste 1 an a facturilor emise de
organsim sau alte aspecte similare referitoare la client,

7.1.4. Orice informatie obtinutd sau creata in timpul desfasurérii activitdtilor de certificare este
consideratd de OC EIP informatie protejata §i este privita ca fiind confidentiald. Informatiile despre
client obtinute din alte surse decat de la client (de exemplu de la reclamant sau de la autoritatile de
reglementare) sunt tratate ca fiind confidentiale. Nu sunt considerate confidentiale informatile pe care
clientul le face disponibile public, cele necesare pentru ca OC EIP sa raspunda reclamatiilor §i nici alte
informatii despre care s-a convenit in prealabil intre OC EIP si client.-Detali privind-informatiile ce pot fi
facute public sunt cuprinse in « MAPA INFORMATIVA EIP - Reguli generale privind evaluarea
conformitatii si certificarea echipamentelor individuale de protectie si a altor echipamente
individuale utilizate in procesul de muncd, Cod: DI - MC R - 01 MAPA EIP» (DI = MC R - 01 MAPA
EIP).

7.1.5. OC EIP isi limiteaza cerintele, analiza, decizia §i supravegherea la acele aspecte legate de
domeniul de certificare §i schema de certificare.

7.4.6. OC EIP isi asuma intreaga raspundere §i isi pastreaza autoritatea pentru deciziile sale
referitoare la:
- clasificarea modificarilor efectuate asupra unui model certificat anterior, in nesemnificative

/minore si semnificative /majore;

- identificarea CESS aplicabile modeluluitipului de produs;

- aprecierea daca specificaliile declarate de producéator acopera toate CESS aplicabile
modeluluitipului de produs;

- acceptarea rapoartelor de incercéri gi certificatelor anterioare;

- determindrile efectuate pentru a verifica conformitatea cu cerintele pentru produs;

- concluziile referitoare la conformitatea cu fiecare cerinta,

- certificare — decizie luata, tipul si continutul documentului oficial de certificare.
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7.1.7. OC EIP furmizeaza clientilor, la cerere, argumentele pertinente pentru deciziile adoptate.

7.2. Autoritatea, responsabilitatile si drepturile solicitantilor de certificare (clientilor)

7.2.1. Solicitantii igi asuma intreaga raspundere gl i§i pastreaza autoritatea pentru solutiile adoptate gi
deciziile proprii referitoare la:

proiectarea modelului tipului de produs sau procesului astfel incat sa respecte cerinjele
pentru produs/proces aplicabile;

realizarea de esanticane reprezentative conform specificatiilor declarate;
corectitudinea §i claritatea informatiilor furnizate;

respectarea tuturor cerintelor pentru certificare;

respectarea termenele convenite;

identificarea i comunicarea catre OC EIP a elementelor care constituie secrete si care
trebuie manipulate prin proceduri speciale;

solutiile adoptate pentru remedierea neconformitatilor identificate de OC EIP:

7.2.2. Solicitantii (clientii) au urmatoarele drepturi:

sa solicite evaluarea si certificarea conformitatii produselor lor;

sé aiba acces la documentele informative publice ale OC EIP;

sa fie informati asupra modificarilor survenite la tarifele de certificare, precum i in regulile
generale ale OC EIP;

sa i se asigure confidentialitatea informatiilor furnizate in timpul procesului de certificare;
sa formuleze puncte de vedere referitoare la constatarile echipei de evaluare sau s&
conteste concluziile din rapoartele de audit §i evaluare;

sa convina cu OC EIP asupra activitatilor de interes comun (stabilirea pericadelor de
efectuare a incercarilor sau auditurilor, a locului unde se examineaza produsul etc.);
sa-gi prezinte pozitia, inainte de adoptarea unei decizii definitive negative;

sa faca apel la deciziile luate de OC EIP, cu prezentarea argumentelor sau sa Inainteze
reclamatii privind activitatea organismulul, la conducerea organismului, la conducerea
INCDPM sau la autoritatile de acreditare si notificare.

7.2.3. Solicitantii (clientii) au urmatoarele obligatii:

sa-§i Insugeasca gi sa respecte regulile generale pentru certificare si regulile specifice
schemelor de certificare ale OC EIP;

sa transmita la OC EIP cererea oficiald de certificare gi, unde este cazul, chestionarul de
autoevaluare completate;

$a puna la dispozitia OC EIP documentatia tehnica referitoare la produsele supuse
evaluarii §i certificarii conformitatii, prevazutd de Regulamentul (UE) 2016/425 si
specimenul sau specimenele de EIP reprezentativ(e) pentru productia preconizata;

sé permita accesul expertilor OC EIP in spatiile de productie si depozitare pentru a efectua
activitdtile de determinare §i evaluare necesare, daca schema d ecertificare o cere, precum
$i pentru supravegherea certificarilor acordate;

sa furnizeze OC EIP orice informatii suplimentare necesare derularii procesului de
certificare specific;

sa asigure transportul esantioanelor prelevate pentru incercéri la sediul laboratorului
convenit sau sa achite contravaloarea acestor operatii;

sé intreprindd acliunile corective si preventive rezultate in urma activitatilor privind
evaluarea conformitatii;

s@ puné la dispozitia OC EIP informatiile privind reclamatiile clientilor referitoare la
produsele de la care deriva obiectul certificarii (daca e cazul) $i modul de solutionare a
acestora.
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8. Reguli aplicabile la derularea procesului de certificare. Etapele unui proces complet de
certificare

8.1. Generalitati

8++. Procesul de evaluare a conformitatii In vederea certificaril se desfasoara in conformitate cu
regulile stabilite in capnolul 10. Durata normala plamﬁcaw este de 1 an de la Inaintarea documentatiei
tehnice complete si a esanticanelor necesare. In functie de capacitatea existenta si disponibilitatea
laboratoarelor de incercan subcontractante, organismul poate accepta si derularea procedurilor in
regim de urgenta, cu achitarea de client a unor tarife suplimentare, conditionat de neidentificarea de
neconformitati pe parcursul evaludrii.

8.1.2. In continuare sunt prezentate regulile generale la derularea etapelor unui proces complet de
certificare, cu evidentierea aspectelor specifice cAnd cererea se refera la;
un model /tip de produs nou;

- un model certificat anterior, in cazul efectudrii de modificari semnificative, care pot afecta
conformitatea cu CESS sau cu conditiile de utilizare prevazute ale modeluluitipului de
model de produs (de ex. modificarea materiilor de executie principale, a tehnologiei de
fabricatie) sau nivelurile de performanta;

- un model certificat anterior, c&nd se solicitd modificarea domeniului de certificare,

- un proces de fabricatie supus pentru prima data evaluarii conformitagi.

8.1.3. Fluxul de certificare este prezentat in finalul documentului.
8.2. Informare initiala

OC EIP fumizeazé informalii despre procesul de certificare prin intermediul documentelor disponibile
pe site-ul INCDPM, hitp://www.inpm.ro, la sectiunea , domenii-de-cercetare/organismul-de-
certificare/domenii de competenta”, pozitia: documente de refennté utilizate la certificarea EIP. Site-ul
contine i modelele de cerere oficiala aplicabile pentru diferitele scheme generale de certificare.

8.3. Solicitare (cerere) — initierea procesului de certificare

Pentru fiecare schema de certificare, clientul trebuie sé inainteze la OC EIP o solicitare/cerere oficiala
de certificare. Cererea trebuie sa fie conform modelelor puse la dispozitie de pe site-ul inpm.ro, pentru
diferitele scheme de certificare.

Cererea de certificare in domeniul reglementat trebuie £a se refere numai la un tip (model) de EIP care
se incadreaza strict in domeniul acreditat si notificat,

In plus, functie de procedura aplicata, cererea de certificare trebuie sa se refere la:

¢ unsingur model de EIP sau un model si variantele sale, la aplicarea procedurii "examinare UE
de tip (modul B)" - a se vedea definitiile;

¢ un singur model de EIP sau un model si variantele sale,care a fost anterior supus procedurii
"examinare UE de tip (modul B)" la un organism notificat - la aplicarea procedurii
"conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei, plus verificdri supravegheate
ale produsului la intervale aleatorii (modulul C2);

« productia unui sau mai multor modele de EIP sau un model $i variantele sale,care au fost
anterior supuse procedurii "examinare UE de tip (modul B)" la un organism notificat - la
aplicarea procedurii "conformitatea cu tipul bazatd pe asigurarea calitafii procesului de
productie (modulul D)".

Cererea oficiald de certificare trebuie sa includa toate informatiile necesare finalizani procesului de
certificare in concordanta cu schema de certificare relevanta $i, dupa caz, cerintele din Anexele V, VII

si VIl la regulamentul (UE) 2016/425 si trebuie sa cuprinda informatii referitoare la:
- elementele de identificare ale clientulul/solicitantului, inclusiv denumirea sa §i adresa
(adresele) reprezentantulul autorizat stabilit in UE $i a locatiei (locatiilor) sale fizice unde
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este fabricat produsul;

- producétor /proprietarul procesului §i relatia acestuia cu solicitantul;

. obiectul certificarii: produsul sau procesul care face obiectul certificarii;

- schema de certificare solicitata a se aplica gl referentialele in raport cu care se solicita
certificarea;

- modificarile fata de produsul sau procesul certificate initial, atunci cand solicitarea se
refera la o extindere a domeniului certificarii sau la reinnoirea certificarii, pentru un
model/tip de produs sau proces certificat anterior;

. externalizarea catre alte organisme sau persoane a activitatilor de prolectare, fabricare,
instalare, furnizare sau mentenantd a unul produs sau proces care urmeaza a fi
certificat, respectiv consultania externa;

- aspectele care constituie secrete de fabricatie §i trebuie manipulate in regim de
confidentialitate marit;

- declarafii ca solicitarea nu a fost inaintata anterior altui organism;

- alte declaratii specifice proceduriil schemei de certificare.

Ca regula generald, solicitarea/cererea oficiald/comanda trebuie sa fie insofita de:
documentatia tehnicd specifica fiecarei scheme de certificare, conform anexei Ill,
respectiv anexele V, VIl sau Vil la Regulamentul (UE) 2016/425;

- olista a materialelor utilizate si a producatorilor acestora;

- de un numar de specimene/exemplare reprezentative din produsul supus certificarii,
unde este cazul;

- orice dovezi disponibile privind rezultatele unor evaluari sau certificari anterioare care se
referd la modelultipul de produs sau procesul respectiv sau la parti ale acestuia;
declaratii sau informalii specifice procedurii’schemei generale de certificare.

Documenlele clientului incluse in-documentatia tehnica trebuie:

- &3 fie conform cerinfelor din procedura generald/schema generala de certificare,

- saaiba o identificare unica cat mai exacta i care sa permitd, daca e cazul, trasabilitatea
la alte documente (de exemplu: cod + editie, anul emiterii initiale a documentului inifial gi
a reviziel in vigoare, daca e cazul sau numar de Inregistrare, denumire $i data).

Cererea si documentele mentionate trebuie sa fie redactate in limba roméana sau, cu acceptul OCEIP,
in limba engleza, clientul suportand costurile traducerilor.

Cererile sunt inregistrate, in ordinea primirii.
8.4. Analiza solicitarii - preevaluare

In vederea efectudrii analizei solicitdrii, clientul trebuie s& achite tariful de inregistrare gi analiza a
solicitarii, conform facturii emise de OC EIP.

OC EIP, efectueaza o analiza a informatillor obtinute prin solicitare /cererea coficiala /comanda sl
documentatia insotitoare, pentru a se asigura ca:
a) informatiile despre client $i despre produs sunt corespunzatoare cerintelor si suficiente pentru
realizarea procesului de certificare,
b) orice diferenia de intelegere recunoscuta intre OC EIP si client este solutionata, inclusiv
acordul referitor la standarde sau alte documente normative;
c) este definit domeniul centificarii,
d) sunt disponibile mijloacele pentru efectuarea tuturor activitatilor de evaluare;
e) organismul de certificare are competenta si capabilitatea de a efectua activitatea de certificare
in termenele solicitate de client.

In cazul In care solicitarea este acceptabild, clientul este informat In scris privind:
- necesitatile de completare a informatiilor sau egantioanelor fumizate;
- planificarea activitatilor, incluzand:
o componenta echipei de evaluare i a subcontractantilor,
o tarifele orientative, defaicate pe activitdtie ce urmaza a fi efectuate; in general,
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tarifele stabilite in faza de analizd a solicitérii pentru activitatile de analiza a
solicitérii  (preevaluare), evaluare (examinare documentatie, evaluare
performante/caracteristici de securitate, audituri) si certificare (analiza, luare a
deciziel §i emitere de documente cficiale de certificare) sunt fixe, daca nu se
semnaleaza neconformitati pe parcusul procesului de certificare, iar tarifele pentru
activitidtile de determinare (incercari in INCDPM sau In laboratoare
subcontractante) sunt informative, urménd a se definitiva pe parcursul evaluarii;
o termenele acceptate de organism.

Clientul trebuie s&-gi exprime acceptul sau obiectjile privind planificarea activitatilor, de exemplu prin
returnarea documentului de informare semnat §i gtampilat; el poate inainta obiectii privind echipa de
evaluare sau subcontractantii, fumizand motivatia.

Aceasta etapa se poate finaliza cu una din urmatoarele decizii:
- acceptarea solicitdrii, in termenele cerute de chient;
- acceptarea solicitarii, cu conditionari referitoare la:
o decalarea termenelor de finalizare;
o fumizarea de informatii sau esantioane suplimentare, intr-un termen definit;
- neacceptarea solicitarii, insofitd de motivatia pertinenta.

Indiferent de decizie, clientul va fi informat cu privire la finalizarea acestei etape si decizia luata.
8.5. Contractare

Dupa primirea acceptului privind planificarea activitatilor, intre INCDPM si solicitant se incheie un
contract oficial. De reguld, contractul cuprinde:

- oparte generald, care include obligatiile partilor pe parcursul derularii procesului’'schemei
de certificare aplicate, obligatiile clientilor dupa acordarea certificarii $i date privind regulile
de tarifare; aceasta parte nu se negociaza, fiind aceeasi pentru toti clienfii ce aplica o
schemd de certificare gi poate fi sub forma unui contract-cadru; prezentul regulament i alte
regulamente specifice unor scheme generale de certificare sunt considerate parte
integranta din contract;

- date particulare, referitoare la derularea procesului specific de certificare: codul de
inregistrare a solicitariicomenzii la INCDPM, domeniul de certificare solicitat (obiectul
solicitarii, standardele in raport cu care se solicita certificarea, daca se aplica procedura
completa sau se solicitd extinderea centificarii), tarifele totale preconizate (estimative),
tarifele pe activitatile principale, termene orientative; aceste date pot fi separate de partea
generald, putand fi incluse Intr-un contract subsecvent la contractul-cadru.

Ca reguld generald, contractul se semneaza la sediul INCDPM. In cazul In care contractul de
certificare, editat in 2 exemplare, este transmis clientului, acesta returneaza 1 exemplar semnat de
reprezentantul legal al organizatiei (original sau copie scanata transmisa prin e-mail).

Termenele incluse in contract sunt orientative gi se pot modifica unilateral de cétre OC EIP, atunci
cAnd pe parcursul evaluéri se identificd neconformitali sau daca clientul nu respecta clauzele
contractuale.

Dupd caz, contractul de certificare poate fi amendat prin intermediul unui act aditional care sa contina
modificarile efectuate atét in clauzele generale, cat i in cele specifice.

8.6. Evaluare (selectare si determinare)

8.6.1. Pentru demararea procesului, clientului | se poate solicita s& achite tariful corespunzator
activitatilor de determinare/ incercare, pe baza facturii emise de catre INCOPM.

8.6.2. OC ICSPM-CS aplica planuri generale pentru activitdtile de evaluare, aplicabile schemelor
generale de certificare modul C2 si modul D, care sunt adaptate, cand este necesar, comenzilor

R PG CERTR -02 EIP ON/ED 1 Rev.1/ 10102024 Ipag 12 din 37



specifice.

8.6.3. Activitatile de evaluare cuprind fazele de selectare si determinare si pot include activitati de
planificare, analiza proiectului, esantionare, incercari, evaluarea, Inspectie si audit la sediul
producatorului. Activitatile de evaluare a conformitéatii cu cerinfele aplicabile produsului sau procesului
se efectueaza sub responsabilitatea integrala a evaluatorului gef de produs sau proces (conducatorul
echipei de evaluare), care poate coordona unul sau mai mulli evaluatori gi'sau experti.

Echipa de evaluare identifica, atunci cand este cazul, situatille in care se bazeaza pe rezultate ale
unor evaludri referitoare la certificéri incheiate anterior solicitarii $i adopta aceasta decizie numai
atunci cand igi asumé responsabilitatea pentru rezultate si este convinsa ca organismul care a
efectuat evaluarea indeplineste cerintele referitoare la resurse externe §i pe cele specificate de
schema de certificare.

OC EIP face disponibile documente care descriu schemele principale de certificare §i cerinfele
aplicabile pentru obiectele evaludrii, detalii privind activitatile efectuate $i informalji privind ierarhizarea
principalelor neconformitati posibile, pe site-ul INCDPM, http://www.inpm.ro, la sectiunea , domenii-de-
cercetare/organismul-de-certificare”.

In cazul aplicarii proceduril .examinare UE de tip", conform sistemului reglementat de certificare,
clientul pune la dispozitia OC EIP documentatia si esantioanele supuse evaluarii gi certificarii,
Activitatile se efectueaza, ca regula generald, la sediul OC EIP si in ordinea stabilita de acesta.

In cazul aplicarii procedurilor de control al productiei, activititile sunt planificate si desfasurate in
conformitate cu procedurile/ schemele generale de certificare §i standardul EN 1SO 19011 Linii
directoare pentru auditarea sistemelor de management” i includ analiza documentatiei i vizite sau
audit la sediul de fabricatie, pentru prelevari de esantioane, examindri de inregistran sau audit.

OC EIP efectueazéd activitdtile de evaluare pe care le intreprinde cu resursele sale interme si
gestioneaza resursele externalizate in concordanta cu planul de evaluare,

8.6.4. La stabilirea conformitadti atunci cand se aplicd o scheméa de certificare din sistemul
reglementat OC EIP aplica urmétoarele principii:
orice produs supus evaludri conformitatii i certificarii trebuie sa fie astfel proiectat gi
realizat Incat sa fie sigur, respectiv sa nu afecteze securitatea §i sanatatea utilizatorilor
directi gi nici a altor persoane afiate in apropiere sau a mediului de lucru;

- se considera cd produsul este sigur in utilizare daca este realizat astfel incat sa
indeplineasca toate CESS aplicabile (incluse dupa caz, in Regulamentul (UE) 2016/425
sau in alte documente normative), finénd cont de utilizarea prevazuta;

- CESS se aplica doar cand exista riscuri corespunzéatoare pentru modelul de produs in
cauza,

- CESS trebuie interpretate si aplicate in asa fel incat sa se iain considerare stadiul actual al
tehnologiei si practicile actuale de la momentul prolectarii si fabricarii, precum si
considerentele tehnice s$i economice compatibile cu un grad inalt de protectie a sanatatii si
a securitatii;

- se considera ca produsul indeplineste CESS dacé este prolectat gi realizat astfel incat sa
fie in conformitate cu toate standardele armonizate de tip in vigoare aplicabile, care
acopera CESS corespunzatoare;

- OC EIP poate accepta in urma unei analze, ca produsul indeplinegte CESS si atunci cand
este proiectat §i realizat astfel incat sa fie in conformitate partial sau total cu specificatii din
standarde nationale, europene sau interationale de tip In vigoare sau ale practicilor
europene si organismelor profesionale, care cuprind caracteristici ce acopera toate CESS
aplicabile; derogari privind marcérile, dimensiunile, caracteristicile de rezisten{a mecanica
generala sau confort nu se considera neconformitati in raport cu CESS, daca exista
suficiente informatii limitan ale utilizérii prevazute in Fisa de instructiuni si informatii
furnizata de producator;

- conformitatea cu o specificatie/un standard este declaratd atunci cand toate dovezile
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obtinute prin incercari si examinéri pe esantioane sunt in limitele specificatiei, cu exceptia
situatiei in care standardul prevede alta reguld de evaluare;

- nivelul minim de performanta se stabileste in functie de cea mai defavorabild valoare a
caracteristicilor obtinute prin incercari, cu exceptia cazurilor in care producatorul prezinta
argumente pertinente privind imbunétatirea calitatii produselor din productia recents;

- atunci cand producatorul declara ca respecta partial standarde armonizate sau respecta
alte standarde sau specificatii nationale, europene sau internationale, el trebuie sa
fumizeze argumentele corespunzatoare, iar organismul evalueaza dacd acestea sunt
satisfacatoare si specificatiile asigura respectarea CESS si are drept de decizie privind
declararea conformitatii; daca e cazul, furnizeaza clientului explicatiile pertinente;

- daca pentru o CESS aplicabila nu exista o specificatie tehnica in standardele europene
armonizate de tip corespunzéatcare, la stabilirea conformitafii se aplicad principiul
similitudinii, luAndu-se in considerare alte standarde europene armonizate care acopera
CESS respectiva sau, in absenta acestora, standarde nationale ale statelor membre UE,
standarde internationale sau bune practici in conformitate cu stadiul tehnicii;

- ori de cate ori este cazul, se iau in considerare recomandarile NBC-EIP privind incercérile
de efectuat si alte reguli de evaluare;

8.6.5. Produsele sunt evaluate in raport cu cerintele cuprinse in domeniul certificarii i cu alte cerinte
specificate In schema de certificare. Atunci cénd, in cazul aplicarii procedurilor de control al productiei,
OC EIP utilizeaza la evaluare ca referential EN ISO 9001, cerintele sunt restrictionate, numai la acele
aspecte prevazute de legislatie/ Regulamentul (UE) 2016/425, Recomandarile NBC-EIP si la
modelulltipul de model de EIP supus certificérii,

8.6.6. Evaluatorul sef informeaza clientul despre toate neconformitdtile, specificAnd daca
neconformitatile sunt in raport cu:
- cerinfele esentiale de securitate §i séndtate (CESS) si alte prevederi legale (de x.
marcarea);
sau
- standardele nationale, standardele europene armonizate, europene sau intemationale
nearmonizate sau alte documente normative declarate a fi respectate de producétor gi
acceptate de echipa de evaluare

8.6.7. Clientul semneazé formularele de neconformitati sau comunica prin formele de corespondenta
convenite (fax, e-mail, curier etc.) reactia sa oficiald, indicadnd masurile propuse pentru remedierea
acestora, precum si, in masura posibilului, cauzele posibile ale neconformitatilor identificate.
Masurile stabilite pot include:
- modificéiri de documentatie, inlocuire de componente, modificare marcare, modificare
sistem calitate;
- solicitarea de repetare a incercarilor pe noi esantioane;
- restringerea domeniului certificarii, de exemplu prin:
o renunfarea la declararea conformitati cu un standard, cu modificarea
corespunzatoare a utilizarii prevazute,
o eliminarea unei caracteristici optionale din specificatiile /standardele declarate a fi
respectate sau scaderea nivelului de performanta/ de securitate declarat, atunci
cand acesta este clasificat pe clase.

8.6.8. Dacd, in termen de min. 2 luni Inainte de termenul de finalizare al contractului, clientul nu igi
exprimd interesul de continuare a procesului de certificare prin remedierea neconformitatilor,
evaluatorul sef poate redacta documentul de raportare a rezultatelor evaluérii,

8.6.9. Clientul poate solicita sistarea deruldrii procesului de certificare, Inainte de emiterea propunerii
de certificare, achitAnd tarifele activitafilor deja efectuate.

8.6.10. Evaluatorul gef formuleaza propunerea de certificare, luand in considerare cerinfele pentru
produs/proces. Aceasta poate fi pozitiva sau negativa si trebuie s& meniioneze daca raportarea se
face la:
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- cerintele esentiale de securitate $i sanatate (CESS) si prevederile legale;
saula

- standardele europene armonizate, standardele nationale, europene sau internationale
nearmonizate sau alte documente normative declarate a fi respectate de producétor.

8.7. Evaluare suplimentard sau de urmadrire

8.7.1. Evaluarea suplimentard, de urmdrire, are ca scop verificarea eficacitatii implementérii actiunilor
corective de cétre client, dupd identificarea uneia sau mai multor neconformitati, atunci cand clientul igi
exprima interesul de continuare a procesului de certificare prin remedierea neconformitatilor,

8.7.2. Evaluatorul gef decide in privinta activitafilor suplimentare de evaluare necesare pentru a
verifica daca neconformitatile au fost corectate i solicita, daca e cazul, esantioane suplimentare. El
furizeaza clientului informatiile pertinente cu acceptul Sefului de certificare EIP.

8.7.3. Se pot efectua maxim 2 evaluari suplimentare in legatura cu o neconformitate specifica.

8.7.4. Atunci cand dupa evaluarile suplimentare se mentin neconformitali ale modelului ftipului de
produs sau procesului in raport cu referentialele declarate a fi respectate, concluzia finala si
propunerea de certificare sunt negative.

8.8. Raportarea rezultatelor evaluérii

8.8.1. Raportarea rezultatelor incercarilor efectuate se realizeaza de laboratoarele din INCDPM sau
laboratoarele subcontractante ale OC EIP prin Raport de incercari.

8.8.2. Raportarea rezultatelor evaludrilor se efectueazd de evaluatorul sef, prin figd/rapon de
neconformitéti (care poate consta, atunci cand se referé la solicitare/cerere sau documentatie, intro
adresa in care se identificd neconformitatile observatiile), raport de evaluare, raport de vizitd sau
raport de audit.

8.8.3. In situalii exceplionale, se pot emite mai multe rapoarte de evaluare referitoare la aceeasi
solicitare, de exemplu referitcare la conformitatea documentatiei tehnice-sau conformitatea cu un
standard. In cazul In care se preconizeaza o concluzie negativa, raportul de evaluare poate fi
definitivat dupa reluarea procesului de evaluare/ evaluare extraordinara.

8.8.4. Documentul prin care se raporteaza rezultatele evaluarii trebule sa cuprinda cel putin informatii
detaliate despre constatarile gi concluziile finale ale evaluarii conformitatii cu cerintele pentru produs
Iproces gi propunerea de certificare, pozitiva sau negativa, formulata de evaluatorul sef.

8.8.5. Documentul prin care se raporteaza rezultatele evaluarii este un document care se adreseaza
doar organismului de cenrtificare $i clientului.

8.8.6. Evaluatorul sefintocmeste si difuzeaza documentul prin care se raporteaza rezultatele evaluarii
respectand documentele proprii ale OC EIP privind confidentialitatea, clientul fiind raspunzétor de
utilizarea ulterioaré a acestuia.

8.9. Analiza

8.9.1. Analiza consta in verificarea potrivirii, adecvérii gi eficacitaii activitatilor de seleclie si
determinare $i a rezultatelor acestor activitati, referitor la indeplinirea de cétre obiectul supus evaludarii
conformitatii a cerintelor specificate (cerinie pentru produs i alte cerinte pentru certificare). Constituie
ultima etapa Inainte de a se lua decizia.

8.9.2. Analiza si luarea deciziei referitoare la certificare se efectueaza de catre Seful de certificare
EIP sau, in situatii speciale, prin decizia Presedintelui (OC EIP, de o altd persoana sau persoane
(Comitet de Analiza si Decize, CAD) cu competentd adecvata care nu a (au) fost implicata (e) in
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procesul de evaluare. Analiza efectuata nu repeta procesul de evaluare.

8.9.3. Analiza ia in considerare:

a) constatarile si concluziile echipei de evaluare ~ prin care se atesta indeplinirea cerintelor
sp;icﬁiﬁco modeluluitipului de produs sau procesului $i recomandarea evaluatorului sef privind
certificarea;

b) existenta inregistrarilor privind rezolvarea actiunilor corective intreprinse de client pentru
rezolvarea eventualelor neconformitati;

¢) constatarile §i concluziile $efului de certificare EIP, prin care se confirma indeplinirea
cerintelor pentru certificare, inclusiv a cerintelor financiare;

d) constatarile si concluziile $efului de certificare EIP, prin care se confirma indeplinirea altor
cerinfe ale OC EIP de catre echipa de evaluare, sub raportul potrivirii, adecvarii si eficacitatii
activitdtilor de selectie si determinare si a rezultatelor acestor activitéti, a efectudrii inregistrarilor
corespunzatoare sau a respectarii regulilor de impartialitate.

Analiza ia In considerare de asemenea:

-existenta unor informatil relevante privind neconformitati ale obiectului certificarii sau ale
modelului de referinta (fatd de care au fost efectuat modificari semnificative pentru a realiza modelul
supus certificaril). Astfel de informatii pot fii informatii publice privind performantele/calitatea
produsului, reclamatii oficiale inaintate organismului, comunicari ale organismelor de supraveghere a
pietei,

- probabilitatea unei repetari a neconformitatilor identificate, daca e cazul, asupra altor modele
derivate de la modelul supus evaludrii conformitatii sau de ka modelul de referinia pentru acesta.

8.9.4. Incursul analizel se venficd de asemenea ca:
- pe nici 0 inregistrare referitoare la evaluare s& fie s& nu fie aplicat simbolul de acreditare;
- Ininregistrénie referitoare la evaluare (rapot de evaluare, raport de audit) s4 fie identificate
standardele care nu sunt acoperite de acreditarea RENAR, prin simboiul ™" si 0 explicafie
prvind semnificatia simbolului.
8.9.5. In cazul In care echipa de evaluare nu a Indeplinit cerintele OC EIP, luarea deciziei de
certificare poate fi amanata pana la remedierea neconformitatilor, fard costuri suplimentare pentru
client.

8.9.6. Atuncicénd pe parcursul unui proces de certificare, inclusiv in timpul supravegherilor efectuate
conform unor scheme specifice, este dovedita o neconformitate majora in raport cu cerintele pentru
certificare, concluzia analizei poate fi de:

1) continuare a certificarii in condifile specificate de organismul de certificare (de exemplu
supraveghere marita, trecerea la altd procedurad de control al calitatii productiei de EIP de
categoria Ill);

2) reducere a domeniului certificarii;

3) suspendare a certificarii in asteptarea actiunilor de remediere efectuate de client gi actiunile
necesare pentru a ridica suspendarea $i a restabili certificarea pentru produs (produse) in
concordantd cu schema de certificare, precum si orice alte actiuni cerute de schema de
certificare,;

4) retragere a certificarii.

8.9.7. Infunclie de rezultatele evaluarii, se stabilesc daca sunt sau nu necesare evaludn suplimentare
extraordinare referitoare la modelul de referinta si se pot lua decizii referitoare atat la modeiultipul de
produs sau procesul care care face oblectul centificérii, cat si la modelultipul de produs sau procesul
de referinta.

8.10. Intalnirea pentru concilierea divergentelor
8.10.1. Atunci cand este doveditd o neconformitate majoré cu cerinjele pentru produs/proces sau

cerintele pentru certificare, OC EIP notifica clientul despre probabilitatea adoptarii unei decizii de
respingere a certificérii i precizeazad motivele deciziei.
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8.10.2. Clientul este invitat sa-gi expuna punctul de vedere i sa propuna masuri corespunzatoare.

8.10.3. In cazul In care clientul isi exprimé interesul de continuare a procesului de certificare, OC EIP
poate relua procesul de evaluare a conformitatii.

8.10.4. Intalnirea pentru concilierea divergentelor poate avea loc si dupa dupa finalizarea etapei de
evaluare, atunci cand se identifica neconformitati majore in raport cu cerintele pentru produs/proces.

8.10.5. Daca aspectele care au condus la propunerea deciziei nefavorabile privind certificarea nu se
clarificd in mod favorabil clientului, clientul este informat privind procedura de fratare a apelurilor.

8.11. Decizia de certificare: acordarea sau respingerea certificarii
8.11.1. OC EIP este responsabil i isi pastreze autoritatea pentru deciziile sale referitoare la certificare.

8.11.2. OC EIP a stabilit ca decizia referitoare la certificare se ia de catre Seful de certificare pe
domeniu EIP pe baza tuturor informatiilor legate de evaluare, analizei acestora gi a oricéror alte
informatii relevante. In situatii exceptionale, decizia poate fi luata de o alta persoana sau de un grup de
persoane (comitet de analizé si secize, CAD) cu competentd adecvatd desemnaté (e) de Pregedintele
OC EIP /Directorul general al INCDPM.

8.11.3. Elementele de iegire ale unui proces de analiza si decizie sunt:

- Inregistrarile OC EIP,;
- documentul oficial de certificare, emis de OC EIP, in conformitate cu regulile specifice
sistemului de certificare §i schemei de certificare.

8.11.4. Decizia adoptata in urma derulani unui proces complet de evaluare a conformitatii ca urmare a
unei solicitaricomenzi specifice pentru un modeltip de produs sau proces de fabricatie nou:

- acordarea certificarii;

- respingerea certificarirefuz de acordare a certificarii;

8.11.5. Pentru a fi acordata certificarea trebuie sa fie indeplinite:

- toate cerintele aplicabile modelului tipului de produs sau procesului, respectiv concluzia
evaluarii este pozitiva pentru fiecare element evaluat (documentatie tehnicd, marcare,
declaratie de conformitate UE, figa de instructiuni, conformitatea exemplarelor fabricate cu
tipul certificat prin examinare UE de tip $i omogenitate aproductiei, la modul C2, sistem de
control al calitatii la modul D),

- toate cerintele generale pentru certificare, de exemplu cele referitoare la incheierea
acordului de certificare/contractului, fumizarea de informatil suplimentare;

- cerintele pentru certificare ale OC EIP, de exemplu plata facturilor,

8.11.6. Documentul oficial de certificare In cazul unei decizii pozitive poarta denumiri diferite, in functie
de schema de certificare aplicata.

8.11.7. Respingerea certificarii/refuzul de acordare a certificarii este rezultatul unei decizii nefavorabile
clientului, in urma aplicarii procedurii de evaluare a conformitatii pentru o solicitare/comanda specifica
inaintata de un client. Decizia de respingere a certificrii / refuzul acordérii certificarii se ia atunci cand:

- nu sunt indeplinite toate cerintele aplicabile modelului tipului de produs sau procesului,
respectiv concluzia evaluarii este negativa pentru unul sau mai multe dintre elementele evaluate,
dar in principal in ceea ce priveste conformitatea modelului cu CESS- aplicabile i adecvarea figei
de informatii pentru utilizatori. Aceasta implicd faptul c& au fost identificate cel putin o
neconformitate majora gi/sau peste 5 neconformitayi minore.

- nusuntindeplinite cerintele generale pentru certificare sau cerintele pentru certificare ale

OC EIP, de exemplu cele referitoare la Incheierea acordulul de certificare/contractului, piata
tarifelor, furnizarea de informalii suplimentare.
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8.11.8. Documentul oficial de certificare in cazul unei decizii negative, de respingere a certificariirefuz

de acordare a certificarii este comunicarea de respingere a certificarii, care contine motivarea intr-o
maniera detaliata a acestui refuz.

8.12. Documentatia oficiala de certificare la acordarea certificarii

8.12.1. OC EIP fumizeaza clientului documentatia oficiald de certificare (care este denumita asa cum
este prevazut de schema generala de certificare din Anexele V, VIl sau Vil la Regulamentul (UE)
2016/425), prin care exprima clar sau permite identificarea urmatoarelor.

a) denumirea gi adresa organismului de certificare;

b) data acordarii certificarii (data care nu trebuie sa preceada data la care s-a luat decizia de
certificare);

¢) denumirea si adresa clientului ;

d) domeniul certificarii (a se vedea definitia); poate (pot) fi indicate doar standardul (standardele) de
cerintd de baza fald de care se efectueaza certificarea §i nu este necesar s fie incluse i
standardele conexe acestora (la care se face referire in acestea) ;

e) termenul sau data de expirare a centificérii;

f) orice alte informatii cerute de schema de certificare, de exemplu :

- denumirea documentului, conform prevederilor din Regulamentul (UE) 2016/425 pentru EIP
(de exemplu : certificat de examinare UE de tip, raport de testare, certificat de aprobare a
sistemului calitatii, comunicare de mentinere etc),

- descrierea sau alt mijloc de identificare a moedelulul Mipului de model de produs (de ex.
fotegrafie, indicarea principalelor materiale de executie, model de marcare permanenta);

- referinte la acreditare si notificare,

- concluziile examinarilor corective;

- conditii in care a fost efectuata emiterea documentului corecti de certificare/certificatuluisau a
documentului echivalent, cum ar fi referinte la documentele in care se prezinta rezultatele
Incercérilor gi evaludrilor $i emitentul acestora;

- alte conditii referitoare la mentinerea valabilitatii certificatului sau la obligatii ale furnizorilor de
produse certificate.

g) referinie la autorizari/atestari, simboluri sau alte informatii semnificative privind competenta OC in
domeniul evaludrii conformitatii produselor cu CESS, cum ar fi:

- numérul de identificare alocat de Comisia Europeana pentru OC EIP, ca organism notificat
pentru aplicarea procedurilor prevazute in Regulamentul (UE) 2016/425 (NB 2756); simbolul
de acreditare al OC EIP de organismul national de acreditare RENAR si referinte la pozitia din
anexa la certificatul de acreditare in care se incadreaza schema de certificare si tipul de
produs,

8.12.2. Simolul de acreditare al OC EIP transmis de organismul national de acreditare RENAR se
aplicd numai pe wrmatoarele documente oficiale de certificare din domeniul reglementat;
- Certificar de examinare UE de tip,
- Raport de tesrare privind aplicarea proceduwrii « conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern ol
praductiei, plus verificari supravegheate ale produselor la imtervale aleatorii (Modulul C2)»
- Certificat de aprobare a sistemudui calitdpii la aplicarea proceduril s conformitatea cu tipad bazatd pe
asigurarca calitdfii procesulut de producyie (Modulul D)y
- completart la certificarul initial de examinare UE de tip (extinderi/ revizii/ comunicdri tipizate de
menfinere ale documentelor menjionate anterior)
Simbolul de acreditate se aplicd numai dacd tipul de EIP se incadreazd in domeniul acoperit de acreditarea
RENAR, pentru certificare in raport cu cerinfele esenfiale de sdndtate §i securitate din Regulamentul (UE)
2016423,
N se aplicd simbolul de acreditare:
= Incazul in care EIP este combinat, acoperind mai multe tipuri de EIP, dintre care uwnul/unele nu
sunt acoperite de acreditare;in acest caz, se mit doctmente separate;
- pe alte documente emise de organism, cum ar fi rapoarte de evaluare saw de audit, licenid,
comunicdri privind stadiul tucdrilor. netipizate:
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- materiale informative elc.
In cazul in care la evaluarea conformitdfii se aplica atdt standarde armomizate, acoperite de acreditarea
RENAR, car gi alte standarde sau specificapii tehnice care nu sunt acoperite de acrveditare, organismul identificd
in mod clar 5i separd in mod evident activitdtile de evaluare a conformitdfii care nu sunt acreditate, in toate
documentele finale transmise clienfilor, maredndn-le cn asterix . *" si include atenpionarea ™ Standardele
marcate cu simbolnl ,, *” NU sinit acoperite de acreditarea RENAR", redactatd cu aceeayi mdarime a literelor ca
st textul principal. intrun loc vizibil, de exemplu pe prima paging

8.12.3. Documentatia oficiala de certificare include numele, functia i semnétura persoanelor din cadrul
OC EIP desemnate cu responsabilitatea elaborarii documentelor oficiale de certificare:
- Seful de certificare EIP care ia decizia de certificare gi rdspunde pentru corectitudinea
datelor inscrise i respectarea regulilor OC EIP referitoare la evaluarea conformitatii EIP;
- Pregedintele OC EIP /Directorul general al INCOPM, care aproba din punct de vedere
juridic documentele oficiale de cenrtificare.

8.12.4. Documentatia oficiala de certificare este emisa numai dupa, sau simultan cu ;
a) luarea deciziel de a acorda certificarea (pentru prima data sau prin revizuirea unui certificat
anterior),
b) indeplinirea cerinfelor pentru certificare ,
¢) incheierea/semnarea acordului de certificare/contractului dintre OC EIP si client.

8.12.5. OC EIP poate refuza sa elibereze documentatia oficiala de certificare atunci cand clientul a
intarziat nejustificat plata unor facturi anterioare.

8.12.6. Documentatia oficiala de certificare se emite in limba romana si, la cererea clientului, in imba
englezd. Emiterea certificatului in limba engleza se tarifeaza separat.

8.12.7. Atuncicand decizia de certificare este pozitiva, documentul oficial de certificare este
un certificat emis conform regulilor specifice sistemului de certificare §i schemei de certificare

aplicabile, care are o denumire $i un cod unic (numar indexat, conform registrului mentinut de
OC EIP).

Atunci cand decizia de certificare este pozitiva, OC EIP emite urmatoarele documente oficiale de
certificare:

a) Certificat de examinare UE de tip

Este un document tipizat, eliberat in urma aplicarii precedurii/schemei generale de certificare
descrisa in Anexa nr. V a a Regulamentul (UE) 2016/425.

Este documentul prin care OC EIP atesta si confirma ca un tip/un model de EIP care se

incadreaza in categoria Il sau |ll de risc respecta in totalitate cerintele incluse in Regulamentul
(UE) 2016/425. Se inregistreaza In Registrul de certificate EIP,

Este un document tipizat si inregistrat in Registrul de certificate EIP, eliberat in conformitate cu
procedura descrisa in Anexa VIl din Regulamentul (UE) 2016/425, prin care OC EIP atesta si
confirma ca productia unor EIP care se incadreaza in categoria ||l de risc este omogena si EIP
prelevate si supuse incercarilor sunt In conformitate cu tipul aprobat descris in certificatul de
examinare UE de tip §i cu cerintele esentiale de sanatate si securitate aplicabile.

c) Certificat de aprobare in urma aplicarii procedurii «conformitatea de tip bazata pe asigurarea
calitatii procesului de productie (Modulul D)»

Este un document tipizat gi inregistrat in Registrul de certificate EIP, eliberat in conformitate cu
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procedura descrisd Anexa VIl din Regulamentul (UE) 2016/425, prin care OC EIP aprob3
sistemul de control al calitdtii aplicat de un producétor la fabricarea unor EIP care se
Incadreaza in categoria Ill de risc,

8.12.8. Un exemplar original al documentului oficial de certificare se inmaneaza de OC EIP clientului
sau reprezentantului acestuia. In cazul in care transmiterea se face prin posta, clientul trebuie sa
confirme primirea. In functie de schema de certificare, se transmit clientului si copii stampilate de OC
EIP ale documentatiei tehnice finale $i modelului de declaralie de conformitate UE (care au fost
verificate si acceptate de OC EIP ca fiind conforme).

OC EIP poate aplica o eticheta pe un exemplar din produsul certificat in cazul in care
clentul/producatorul solicitd acest lucru.

8.13. Licente si alte autorizari emise de OC EIP

8.13.1. Licenta este un document, cu valabilitate de 1 an, emis de OC EIP numai pentru produsele
certificate, incadrate in categoria |ll de risc care au fost supuse supravegherilor anuale stabilite la
aplicarea schemelor de certificare descrise in Anexele VIl i VIl prevazute de Regulamentul (UE)
2016/425 (modul C2 sau modul D) gi s-a decis mentinerea certificarii, Prin licentd, OC EIP autorizeaza
in scris titularul unui document oficial de certificare emis conform schemelor mentionate, sa:aplice pe
pericada de valabilitate a acesteia, numarul de identificare al organismului ca organism notificat,
al&turi de marcajul CE, pe toate exemplarele fabricate din produs conforme, identice cu cele care au
facut obiectul procedurilor de control al calitatii.

8.13.2. OC EIP autorizeaza titularul unui certificat de examinare UE de tip sa utilizeze certificatul in
legétura cu produse conforme i sa faca referiri in declaratii, instructiuni sau materiale publicitare la
certificat sau la denumirea si adresa organismului; de reguld aceasta autorizare este implicita sau
inscrisa pe certificatul de examinare UE de tip.

8.13.3. Conditiile In care se acorda fiecare dintre autorizarile mentionate sau se exercita controlul OC
EIP sunt prezentate in documentul “Regulament de aplicare a numarului de identificare al
organismului notificat din INCDPM si de utilizare certificatelor, a referinelor la organism $i a mércii de
conformitate” (cod R = MC R 7 — 01 MARCA), disponibil pe site-ul inpm.ro.

8.13.4. Este interzis8 aplicarea siglei de acredilare RENAR pe EIP certificate sau pe once matenal
informativ sau publicitare emis de detinatorii certificatelor.

8.13.5. In cazul utilizani abuzive a certificatelor, licenjei sau referirilor la organism, OC EIP poate
adopta masuri care pot include de la restrictionarea, suspendarea, retragerea licentei §i/ sau a
certificatului/ documentului oficial de certificare sau informarea autoritatilor de supravegherea pietei,
pana la masuri legale, in cazul in care s-au produs daune grave organismului.

8.14. Supravegherea

8.14.1. In cazul EIP certificate de OC EIP in calitate de organism notificat, prin “examinare UE de
tip”, supravegherea certificarilor acordate §i @ modului in care clientul, detinator al unui certificat,
respecta conditiile stabilite de OC EIP la eliberarea certificatului/ documentului oficial de certificare,
inclusiv modul in care face referintele la organismul notificat i la numarul sdu de identificare, se
efectueaza printr-una sau mai multe dintre metodele urmétoare:
o prin analiza datelor puse la dispozitie de clienti, din informatii publice furnizate de
clienti (site-uni, reclame, cataloage)
o prin examindri ale produselor fabricate sau vizite la sediul de fabricatie, efectuate o
daté pe ciclul de certificare sau ca urmare a unor reclamatii;
o In urma analizarii informatiilor obtinute din certificirile derulate, atunci cand
acestea au ca obiect un model derivat de la un model certificat anterior ;
o prin culegerea de informatii de la terti .

La fiecare vizitA se poate preleva un egantion care se supune unei inspectii detaliate pentru evaluarea
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conformitatii cu specificatiile constructive din dosarul de executie sau la maxim 3 incercari de tip,
stabilite de un evaluator sef, astfel incat sa fie semnificative pentru produsul respectiv.

Atunci cénd supravegherea utilizeaza evaluare, analiza sau o decizie referitoare la certificare, trebuie
Indeplinite cerintele corespunzatoare din acest document.

Activitatile de supraveghere includ planificarea activitatilor, determinare si evaluare prin auditare sau
vizite inopinate. Raportarea evaludrii se face prin raport de evaluare, raport de vizitd sau raport de
audit.

8.14.2. Atunci cand pe parcursul unui ciclu de certificare este dovedita o neconformitate cu cerintele
pentru certificare ca rezultat al supravegherii, OC EIP o ia in considerare si decide asupra actiunilor
corespunzatoare.

Masurile sunt comunicate clientului sau furnizorului de produse certificate de OC EIP care este
convocat pentru a-gi expune punctele de vedere. Daca aspectele care au condus la propunerea
deciziei nefavorabile privind certificarea nu se clarifica in mod favorabil clientului, acesta este informat
privind procedura de tratare a apelurilor.

Toate evaludrile, analizele sau deciziile necesare pentru a solutiona suspendarea sau care sunt cerute
de schema de certificare trebuie efectuate in concordantd cu cerintele §i etapele prevazute in
referentialele specificate.

9. Ciclul certificérii/valabilitatea certificarii

9.1. Unciclu normal de certificare este definit prin valabilitatea certificatului/documentului oficial de
certificare emis de OC EIP pentru un anumit produs/proces §i dureaza:

- 5 ani, incepand cu data emiterii certificatului, in cazul aplicarii procedurii/schemei de
certificare ,examinare UE de tip";

- 3 ani, incepand cu data emiterii certificatului, in cazul aplicarii procedurii/schemei de
certificare _Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de
productie (modulul D)", pentru EIP care se incadreazé in categoria Ill de risc, cu
mentiunea ca certificarea trebuie reinnoita pe intreaga perioada de fabricatie a EIP;

- 1an, incepand cu data emiterii certificatului, in cazul aplicérii procedurii ,Conformitatea
cu tipul bazata pe controlul intern al productiei, plus verificari supravegheate ale
preduselor la intervale aleatorii (modul C2)°, pentru EIP care se Incadreaza in categoria
Il de risc, cu mentiunea ca certificarea trebuie reinnoita pe intreaga pericada de
fabricatie a EIP.

Pe parcursul unui ciclu de certificare se mentine certificarea numai daca:
- nu se medificd cerintele pentru certificare stabilite la nivelul OC EIP;
- producéatorul care este titularul unui certificat/document oficial de certificare nu a efectuat
modificari ale produsulul/procesului aprobat $i nici ale statutului sau;
- nuse obfin dovezi obiective privind introducerea pe piaté sau punerea la dispozitie de cétre
titularul unui certificat/document oficial de certificare a unor produse neconforme cu tipul
aprobat sau cu CESS;

- se efectueaza supravegherile la intervalele programate, atunci cand schema de certificare
o cere.

Reinnoirea certificarii (recertificarea) se efectueaza numai in baza unei noi solicitéri transmise de client
cu cel putin 6 luni inainte de incetarea valabilitati documentului oficial de certificare in vigoare.

9.2. In cazul aparifiei unor evenimente sau circumstante extraordinare care afecteaza fie
organismul, fie clientul (de ex. razboi, greva, revolte, instabilitate politica, tensiune geopolitica,
terorism, crima, pandemie, inundatii, cutremur, hacking-uri computerizate rauvoitoare, alte dezastre
naturale sau provocate de om etc), OC EIP poate decide prelungirea unui certificat cu maxim 6 luni
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sau inlocuirea unei vizite la sediu sau a auditului la sediu de supraveghere sau recertificare prin
utilizarea tehnologiei de comunicare si informare - TIC (de exemplu teleconferints, evaluare a
documentelor si inregistrarilor prin acces la distanta, fie sincron, fie asincron, inregistrarea informatiilor
si dovezilor (inregistrari video statice, video sau audio).

9.3. Prelungirea valabilitti unui document emis de organism in cazul evenimentelor sau
circumstantelor extraordinare se face cu mentinerea termenului fixat pentru faza urmétoare, respectiv
cu pastrarea duratei ciclului de certificare prevazute initial prin programul de certificare.

9.4. Pentru produsele fabricate sub noua marca, valabilitatea certificatuluidocumentului oficial de
certificare emis de OC EIP este aceeasi cu a modelului certificat inifial,

9.6. Valabilitatea unel extinderiunul amendament al unui certificat/document oficial de certificare
emis de OC EIP este aceeasi cu a documentului initial,

10.  Modificarea cerintelor pentru certificare

10.1. Incazulin care se produc modificari ale stadiului actual al tehnologiei general recunoscut, (de
exemplu se revizuiesc referentialele pentru certificare — actele normative din domeniul reglementat -
Regulamentul (UE) 2016/425 sau standardele europene armonizate), este responsabilitatea
clientilor/producatorilor sa:
¢ iain considerare medificarile efectuate,
o adopte masurile necesare pentru a asigura conformarea cu noile cerinte,
¢ inainteze OC EIP, pana la data limita stabilita in documente emise de Comisia Europeand sau
péna la data stabilita de organism, o cerere de revizuire a certificatulu¥ documentului oficial de
certificare, Insotitd de o descriere detaliatd a modificarilor efectuate.

OC EIP va efectua investigatiile necesare printr-o evaluare extraordinara. Atunci cand cererea se
inainteaza intrun interval rezonabil, OC EIP -CS va actiona cu celeritate pentru a asigura, in mésura
posibilului, continuitatea certificarii,

Informatii privind modificarea cerinjelor pentru certificare se publica pe site-ul: hitp://www.inpm.ro,
urmarind linia de cautare: domenii-de-cercetare/organismul-de-certificare/domenii-de competenta
domeniu de competenta EIP .

10.2. Incazul in care se produc modificari ale stadiului actual al tehnologiei general recunoscut OC
EIP analizeaza modificérile efectuate, urmérind sa stabileasca.

- daca existd un termen limitd indicat in comunicarile sau deciziile Comisiei Europene prin
care se stabileste data limitad la care se retrage prezumtia de conformitate pentru
standardul Tnlocuit, altal decat data de publicare;

- dac3 exista vreun document al Comisiei Europene privind motivele retragerii prezumtiei de
conformitate, respectiv:

o daca prezumtia de conformitate cu CESS pentru standardul inlocuit a fost
retrasd din motive de securitate (de exemplu ca urmare a identificari in
standardele inlocuite a unor neconformitati majore in raport cu CESS si a aplicanii
clauzei de salvgardare), deci modificarile au ca scop asigurarea unui nivel mai inalt
de s@natate si securitate a produselor fabricate si daca pentru a verifica ca
produsele fabricate sunt conforme cu CESS gi noul standard armonizat sunt
necesare investigatii noi (fie incercéri, fie examinare instructiuni pentru utilizatori),

o daca modificarile au fost efectuate din motive de progres tehnic si nu se refera
direct la specificalii de securitate ci, de exemplu la modificari de proceduri sau
aparaturd de incercare, coduri de standarde, caracteristici de rezistenid mecanica
generald sau confort, ce pot necesita sau nu reproiectare de produs $isau
investigatii nol ale organismului..

10.3. Atunci cAnd prezumtia de conformitate cu CESS a standardului inlocuit a fost retrasa in mod
oficial de Comisia Europeané din motive de securitate, OC EIP informeaza clientii’producatorii
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privind modificarile efectuate si stabileste o pericada de timp rezonabila pentru tranzitia la noul
standard, ca limita pana la care se mentine valabilitatea certificérii acordate anterior,

La stabilirea termenului limitd, OC EIP ia In considerare in cea mai mare méasura posibila termenul
stabilit sau recomandat de Comisiei Europene sau, daca nu existd, recomandarile Coordonarii
Europene a Organismelor Notificate.

La implinirea tremenului limita, OC EIP.
- suspenda temporar certificatul emis anterior, daca a fost inaintata solicitare de reevaluare,;

- retrage certificatul emis anterior, daca nu a fost inaintata solicitare de reevaluare..

10.4. Atunci cand modificarile au fost efectuate din motive de progres tehnic si nu s-a stabilit nici
un termen de retragere a prezumtiei de conformitate pentru standardul anterior, OC EIP
actioneaza astfel:
- se mentine valabilitatea certificarilor emise anterior;
- se acceptd numai solicitari nol de evaluare sau reevaluare a conformitatil/certificare in
raport cu noul referential;
- se sisteaza temporar procedurile in derulare si se comunica clientulul/producétorului sa
analizeze noile cerinte si sa actioneze conform pct. 10.1.

10.5. Atunci cand modificarile au fost efectuate din motive de progres tehnic si daca s-a stabilit
un termen de retragere a prezumtiei de conformitate al standardului anterior, OC EIP actioneaza
astfel:

- se acceptd solicitari noi de evaluare sau reevaluare a conformitétii‘certificare in raport cu
vechiul referential numai pe perioada de tranzitie, mai putin durata normalé a unui proces
de certificare (6 luni, daca nu se identifica neconformitéti) sau, numai in cazuri punctuale,
pe durata procesului in regim de urgenta (de ex. 1, 2 sau 4 luni, pentru examinarea UE de
tip, daca nu se identifica neconformitati);

- se accepta solicitdri noi de evaluare sau reevaluare a conformitatii/certificare in raport cu
noul referential de la data publicérii comunicarii sau deciziei Comisiei Europene;

- atunci cnd estimeazé ca un proces de evaluare a conformitatii/certificare In raport cu
vechiul referential va depasi termenul limita stabilit din motive imputabile clientului sau
datorita unor circumstante sau evenimente extraordinare, se sisteaza temporar procedurile
in derulare si se comunica clientului/producdtorului sa analizeze noile cerinte §i sa
actioneze conform pet. 10.1; in cazul in care clientul nu efectueaza activitatile in termenele
stabilite de organism, OC EIP poate respinge certificarea si comunica acest lucru conform
procedurii aplicabile.

10.6. La terminarea pericadei de tranzitie, daca nu s-a inaintat cererea de revizuire a certificatulul
anterior/ documentului oficial de certificare sau atunci cnd, In urma evaludrilor extraordinare
efectuate, produsul certificat anterior nu s-a dovedit a fi conform noilor cerinte, OC EIP poate decide
incetarea valabilitatii certificatelor/documentelor oficiale de atestare a conformitatii emise anterior .

Dupa incetarea valabilitatii sau retragerea certificatului emis de OC EIP pentru produse din domeniul
reglementat, producétorul inceteazad s& mai introduca pe piala EIP in cauza gi trebuie sa nu mai
utilizeze in nici un document referintele la organismul de certificare notificat.

11.  Modificiri efectuate de client pe parcursul ciclului de certificare. Revizuirea certificarii

11.1. Producatorul titular al unui produs sau proces certificat anterior de OC EIP trebuie sa comunice
OC EIP orice intentie de modificare a produsului sau procesului, inclusiv a documentatiei tehnice fala
de cele care au fost aprobate initial §i s& Inainteze o cerere de revizuire a certificatului/ documentului
oficial de certificare. El nu trebuie sa introduca pe piatd produsele modificate pana la obtinerea
aprobarii OC EIP.

Atunci cand OC EIP, in cursul actiunilor de supraveghere a certificarilor acordate sau a altor activitati
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stabileste ca producétorul a efectuat modificari fara aprobare, poate decide suspendarea sau
retragerea/incetarea imediata a valabilitdtii certificatului /documentului oficial de certificare emis
anterior, iar producéatorul inceteaza sa mai introduca pe piata produsele respective.

11.2. Modificérile care ar trebui comunicate OC EIP pot fi:

a) modifican ale modeluluitipului de produs, cum ar fi:

o modificarea materialelor de executie;

o [argirea sau micgorarea gamei de méarimi;

o schimbarea fumizorilor pentru materialele de executie;

o moedificéri constructive (realizare de variante, adaugare de noi componente cu rol
functional sau de protectie etc);

o modificéri ale documentatiei tehnice aprobate (descrieri, planuri, fisa de
instructiuni gi informatii furnizate, declaratie de conformitate);

o modificéri ale certificatului de examinare UE de tip emis de un alt organism
notificat, in cazul EIP care se incadreaza in categoria Il de risc;

b) modificari care afecteaza semnificativ sistemul de control al calitatii fata de conditiile in
care a fost acordata certificarea/aprobarea, in cazul in care certificatul/ documentul oficial
de certificare este emis In urma aplicarii unei proceduri/scheme de certificare ce implica
evaluarea sistemului calitatii implementat sau a masurilor gi instructiunilor pentru fabricare,
cum ar fi:

o managementul la cel mai inalt nivel gi personalul cheie;

o tehnologiile de fabricatie;

o resurse $i localii (modificarea punctelor de lucru ale  producatorului,
externalizarea unor activitati de productie);

o procedurile de control al calitatii.

c) modificari in legatura cu utilizarea i referentialele respectate:

o modificarea domeniului de utilizare si/sau a riscurilor fatad de care se declara
protectia gi/sau a CESS declarate a fi respectate;

o declararea voluntara de producéator a respectarii editiilor noi ale standardelor care
au stat la baza certificarii inifiale, chiar daca modificarile din acestea sunt minore si
certificatul emis anterior si-ar mentine valabilitatea;

o modificarea) referentialelor care se declard a fi respectate (eliminarea sau
adaugarea unor standarde/specificatii);

o modificarea nivelurilor de performanta ale produsului (reducere sau cregtere);

d) schimbari in statutul organizatei:
o statutul juridic, de proprietate,;
o modificarea denumirii firmei producétoare;
o maodificarea sediului social sau a punctelor de lucru ale producétorului,

e) modificérile corespunzétoare pentru a respecta noile cerinte de certificare (a se vedea
cap. 10).

f) inten{ia de intrerupere temporara sau permanenta a productiei,

Q) modificarn efectuate pentru introducrea produsului pe piatd sub altd marca.
Intrucat aceste modificari necesitd o aprobare suplimentara, clientul trebuie sa inainteze o cerere de
revizuire a certificatului/documentului oficial de certificare, sa specifice clar modificarile, sa inainteze
documentatia tehnica modificata gi alte dovezi corespunzatoare; daca este cazul, cererea trebuie
insotita de cel putin 1 esantion reprezentativ din produs.

11.3. Atunci cand OC EIP, In cursul actiunilor de supraveghere a cerlificarilor acordate sau a altor
activitati stabileste ca producatorul a efectuat modificéri fard aprobare, poate decide suspendarea sau
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retragerea/incetarea imediata a valabilitatii certificatului /documentului oficial de certificare emis
anterior, iar producéatorul inceteaza sa mai introduca pe piata produsele respective.

12.  Evaluari extraordinare

12.1. Evaluarile extraordinare sunt acele evaluari care se efectueaza in plus fala de cele prevazute
in cadrul unui ciclu normal de certificare.

12.2. Evaluarile extraordinare se efectueaza:

- la initiativa/solicitarea clientului, atunci cand acesta efectueaza modificari asupra unui
produs/proces certificat anterior din proprie inifiativa sau pentru a se conforma unor noi
cerinte de certificare;

- lainitiativa OC EIP, in situatii exceptionale, cum ar fi:

a) in cazul primirii unor reclamatii la adresa furnizorului unui produs certificat anterior.

In acest caz, se aplica regulile stabilite prin procedura generala «Gestionarea
reclamatiilor» (cod PGS - 07).

b) in cazul identificarii unor neconformitati in cursul supravegherilor certificarilor acordate
prin mijloace indirecte, care se refera la:

neconformitati in raport cu modelul aprobat de OC EIP;

niveluri de performanta ale produselor fabricate inferioare celor din certificat;

utilizari abuzive ale certificatului;

utilizari abuzive ale referinjelor la OC EIP ( numele OC EIP sau numdrul sdu de

identificare al ca organism notificat — NB 2756).

o utilizéri abuzive ale mércii de acreditare RENAR.

0000

c) ca urmare a unor solicitari de efectuare a unei evaluér extraordinare, primite de OC
EIP de la autoritatile de supraveghere a pietei sau a rezultatelor negative ale analizei
efectuate de OC EIP asupra informatiilor culese de pe piatad, determinate de suspiciuni
rezonabile privind incdicarea cerinjelor de certificare de catre client( furnizorul unor
produse certificate antericr).

12.3. Evaluarea extraordinara implica parcurgerea etapelor prevazute pentru procesul normal de
certificare, cu mentiunea ca, in functie de cauzele acesteia, pot fi omise unele activititi. OC EIP
evalueaza impactul modificérilor efectuate asupra conformitatii cu cerinjele care au stat la baza
certificérii §i stabileste daca acestea sunt minore sau sunt semnificative, stabilind activitafile de
evaluare ce vor fi efectuate. Se efectueaza numai evaluarea conformitatii cu acele cerinte ce pot fi
afectate ca urmare a modificarilor. Rezultatele evaluarii si a deciziei adoptate pot fi comunicate doar

printr-o adresa sau prin emiterea unuia dintre documentele oficiale de certificare mentionate in
continuare, in cap. 13.

12.4. Costurile evaluarilor extraordinare efectuate la inifiativa clientului sunt suportate in intregime de
acesta; in acest scop, fie se amendeaza contractul printr-un act aditional, fie se incheie un nou
contract.

12.5. Costurile evaluarilor extraordinare efectuate la initiativa OC EIP sunt suportate de client numai
atunci cand sunt cauzate de reclamatii fondate sau neconformitati identificate pe parcursul

supravegherii. In acest scop, fie se amendeaza contractul prin act aditional, fie se incheie un nou
contract,

In cazul in care clientul refuza achitarea costurilor evaluarii suplimentare, OC EIP poate suspenda sau
retrage certificarea acordata inifial.

12.6. Decizille adoptate ca urmare a evaludrilor extraordinate pot fi urmatoarele:
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¢ Validarea modificarilor - acordarea certificarii pentru modelul/procesul medificat, cu emiterea.
© unuinou certificat/document oficial de centificare cu acelagi domeniu de certificare ca
cel initial sau cu restrangere a domeniului de certificare;
o unei extinderi/ amendament la certificatul/documentul oficial de certificare initial, cu
acelagi termen de valabilitate ca certificatul initial;
o unei comunicér de mentinere a certificarii;

* invalidarea modificarii:
o respingerea certificarii /refuz de acordare a certificdrii pentru modelul/procesul
modificat;
o invalidarea modificarii urmata de invalidarea temporara sau definitiva a certificarii acordate
anterior
o retragere a certificariincetare a valabilitaii certificarii inifiale;
o suspendare temporara a valabilitatii certificarii initiale;
e suspendare temporara a dreptului de utilizare a referintelor la denumirea OC EIP si la
numérul de identificare al organismului notificat;
o retragere a dreptului de utilizare a referintelor la denumirea si numérul de identificare al
organismului notificat OC EIP-;

12.7. Producatorul inceteaza sa introduca pe piata un produs certificat anterior de OC EIP incepand
cu data emiterii unel decizii de suspendare sau retragere a certificarii si a dreptului de utilizare a
referintelor la denumirea OC EIP gi la numérul de identificare al organismulul notificat OC EIP.

13. Documente oficiale de certificare emise dupa evaluari extraordinare

13.1. Emiterea unui certificat de examinare UE de tip nou
Se emite un nou certificat daca modificarile efectuate sunt semnificative si se refera la:

o modificari constructive care afecteazd performantele si/sau caracteristici de
proteclie ale exempiarelor din model (de exemplu, alte materiale de executie,
addugarea unor componente cu rol de protectie);

o modificar ale performantele si/sau caracteristici de protectie ale exemplarelor
din modei ;

o modificari ale referentialelor care au sta la baza certificarii initiale (noi
documente normative, noi standarde);

13.2. Extindere/amendament a/al unui certificat de examinare UE de tip

13.2.1. Extinderea certificarii este rezultatul unei decizii favorabile clientului, luate in conditiile
mentionate pentru acordarea certificarii, dar care se ia in urma unei evaluari suplimentare,
extraordinare, intr-una sau mal multe dintre situatiile urmatoare:

* inurma aplicérii unei proceduri de evaluare a conformitatii prin examinare UE de
tip inaintata de un client, in cazul efectuérii urmatoarelor tipuri de modificédri ale
domeniului certificérii:

o modificari constructive, care nu afecteaza performantele exemplarelor din
model §i conformitatea cu specificatiile declarate a fi respectate;
o modificari ale codului modelului, ale datelor de identificare a titularului
certificatului initial ;
o modificéri ale confinutului documentatiei tehnice $i codului/versiunii acesteia;
o modificdri ale referentialelor care au sta la baza cerificari initiale
(amendament, editie noud, alte caracteristici de protectie sau alte standarde),
far& modificarea constructiva a modeluluiftipului de model de produs ;
o in cazul extinderi domeniului certificari pentru:
« variante minore ale modelului de baza, fara modificarea constructiva a
modelului certificat initial gi nici a performantelor de protectie;
« alte modele de EIP, realizate din aceleasi materiale de executie, fara
modificarea performantelor de protectie;
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= alte modele de EIP, realizate parfial din aceleagi materiale de executie
ca modelul certificat initial, fara modificarea performanteior de protectie;

« lainitiativa OC EIP, in urmatoarelor cazuri:
o modificari ale denumirii, adresei sau numarului de identificare al OC EIP;
o modificari ale statutului de acreditare sau notificare al OC EIP;
o modificari ale formei documentelor oficiale de certificare emise de OC EIP.

13.2.2. Documentul oficial de certificare este o extindere (un amendament) al certificatului initial,
cu pastrarea numdrului indexat inifial $i a termenului de valabilitate $i modificarea datei de emitere.
Extinderile certificatului acordat pentru un model i variantele acestuia se identifica printr-un simbol
(E) adaugat la numarul indexat al certificatului. Dacé e cazul, In cuprinsul acestui document se
declara ¢ Inlocuieste un document oficial de certificare (certificat, altd extindere) emis anterior.

13.3. Revizie a certificatului de aprobare a sistemului calitatii (modul D)

13.3.1. Emiterea unei revizii a certificatului de aprobare a sistemului calitatii este rezultatul unei decizii
favorabile clientului, care se ia in urma supravegherilor anuale sau a unei evaluari suplimentare,
exiraordinare, intr-una sau mai multe dintre situatiile urmatoare:
e incazul efectudrii urmétoarelor tipuri de modificari ale domeniului certificarii, la solicitarea
clientului:
. reducerea sau extinderea domeniului certificarii (modele de EIP, date de identificare a
certificatelor de examinare UE de tip si a referentialelor care au stat la baza certificarii);
- date de identificare a clientului sau producatorului;
- sediul de productie;
« in cazul efectudrii modificarilor indicate la pct. 13.2.1, la cererea OC EIP.

13.4. Mentinerea certificarii

13.4.1. Mentinerea certificarii este rezultatul unei decizii favorabile clientului, care se refera la un

modela‘hp de model de produs sau la un proces certificat anterior, in urméatoarele situatii:
atunci cand modificarile efectuate de producétorul care introduce pe piatd un produs
certificat anterior de OC EIP se referd la aspecte care nu afecteaza performaniele
produsului si continutul informativ al certificatulul (de exempiu se refera la metode de
control §i incercare, documentarea sistemului calitdtii, furnizori, subcontractanti), dar
domeniul de certificare si performantele se Incadreaza strict in limitele declarate in
certificat etc);

- atunci cand modificdrile efectuate de producatorul care introduce pe piaid un produs
certificat anterior de OC EIP sunt minore $i punctuale i corespund unui numar redus de
informatii din certificat (de exemplu modificari de culoare, se refera la detalii constructive,
etc.);

- cand se solicitd in mod expres de client, pentru a confirma unor péari interesate ca
documentul emis anterior este valabil pentru o varianta permisa de centificat;

- cénd s-au produs modificdri din ratiuni de progres tehnic ale standardelor sau aitor
documente normative care au stat la baza certificarii initiale ;

- lainitiativa OC EIP, atunci c&nd se modifica cerintele de certificare ale OC EIP, dar acestea

sunt indeplinite In totalitate de modelultipul de model de produs sau procesul certificat
anterior.

13.4.2. Mentinerea certificarii poate fi condifionata de indeplinirea unor cerinie pentru certificare
stabilite de OC EIP si se adopta atunci ¢cand in urma analizei se constata ca dovezile procurate sunt
insuficiente pentru luarea deciziei cu obiectivitate si impartialitate si pentru atingerea scopului este
necesar sa se efectueze actiuni corespunzatoare, cum ar fi efectuarea de determinari sau evaluari
suplimentare, cresterea frecventei auditurilor, inspectiilor sau numarului de egantioane reprezentative
prelevate, modificarea mijloacelor de control al calitatii §i Incercare utilizate de client etc.

13.4.3. Documentul oficial de atestare a conformitati emis de OC EIP este o comunicare de
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mentinere a certificaril, care poate fi specifica (care se refera la un obiect al certificarii clar definit)
sau poate fi generala (se refera la toate produsele/procesele care indeplinesc un anumit criteriu) gi
poate fi redactata sub forma unei adrese sau pe un formular tipizat.

13.4.4. Mentinerea condifionata a certificarii se documenteaza $i se comunica sub forma unei adrese
i cuprinde informatii conditiile stipulate. Nu se publica informatii privind acest tip de decizie.

13.5. Restrangerea/reducerea certificarii

13.5.1. Restréngerea/reducerea certificrii consta in revocarea, anularea unei pari dintr-o declaratie
de conformitate $i este procesul prin care se invalideaza definitiv certificarea acordata anterior pentru
o parte din domeniul sau de aplicare, respectiv in restréngerea/reducerea domeniului certificarii fie sub
raportul produsului (produselor), precesului (proceselor) sau a serviciilor pentru care este acordata
certificarea, fie sub raportul standardului (standardelor) i a altui (altor) document (documente)
normative (normative), inclusiv a datei de publicare a acestora, fata de care se judeca daca produsul
(produsele) procesul (procesul) sunt conforme.

13.5.2. RestrAngerea/reducerea certificarii este rezultatul unei decizii care se se poate lua:

- la modificarea cerinjelor de certificare conform sistemului de certificare $i schemei de certificare
aplicabile gi cand clientul estimeazéa cé poate indeplini doar partial noile conditji ;

- atunci cand producétorul care introduce pe piatd un produs certificat anterior de OC EIP solicita
acest lucru, intrucat din motive obiective nu mai poate asigura mentinerea conditiilor care au stat la
baza certificarii inifiale sau nu mai poate fabrica un produs conform conditiilor initiale de executie;

- cand nu se reinnoieste centificarea pentru unul sau mai multe modele care fac obiecului unui
certificat de aprobare a sistemului calitatii (modul D);

- atunci cand OC EIP a identificat dovezi obiective ale unor neconformitéti ale unui modelttip de
model de produs sau proces certificat anterior, ca rezultat al deruldrii unui proces de evaluare a
conformitatii pentru un model derivat, al supravegherii sau in alt mod (de exemplu in urma unor
reclamatil) i c&nd se urméregte eliminarea uner variante/tip de model de produs neconform,
eliminarea unor solutii constructive alternative, nedeclararea unor caracteristici optionale ale EIP
cu limitarea domeniului de utilizare, declararea conformitatii cu CESS si nu cu standarde sau alte
documente normative in vigoare.

13.5.3. Caregula generala, atunci cand se restrange/reduce domeniul de certificare, modelul Ripul de
produs trebuie recodificat.

13.5.4. Documentul oficial de certificare este un certificat sau un alt document echivalent, emis
conform regulilor specifice sistemului de certificare i schemei de certificare aplicabile, care are numar
indexat nou sau o un amendament/ o revizie a certificatulul initial gl care mentioneaza incetarea
certificarii initiale + o comunicare de incetare a valabilitatii certificarii initiale.

13.6. Suspendarea certificiriiincetarea temporara a valabilitatii certificarii

13.6.1. Suspendarea certificarii este procesul prin care se invalideaza temporar certificarea acordata
anterior pentru o parte sau pentru intreg domeniul sdu de aplicare; se utilizeaza si sintagma incetare
temporara a valabilitatii certificarii.

13.6.2. Suspendarea certificanii/incetarea temporara a valabilitatii certificani este rezultatul unei decizii
nefavorabile clientului, care se poate lua in urmatoarele situatii:

a) atunci cand in urma actiunilor de supraveghere a certificérii sau prin alte mijloace (reclamatii
fondate, rapoarte de evaluare elaborate de alte organisme sub mandatul autoritatilor de
supraveghere a piefei etc) se obfin dovezi obiective privind faptul ca fumizorul nu mai
indeplineste conditiile specificate;

b) atunci cand se modifica cerintele pentru produs, incetand prezumtia de conformitate a unui
standard european armonizat din motive de securitate i exista prevederi in acest sens, emise
de Comisia Europeand sifsau Autoritatea Competenta Nationala;
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c) atunci cdnd producétorul care introduce pe piatd un produs certificat anterior de OC EIP
/clientul nu achita costurile prevazute in contractul/acordul de certificare in termenele indicate
de OC EIP,

d) atunci cand producatorul care introduce pe piatd un produs certificat anterior de OC EIP /
clientul nu aplica actiunile corective de |a evaluarea antericara,;

e) atunci cand producatorul care introduce pe piata un produs certificat anterior de OC ICSPM-
CS / clientul nu permite desfagurarea programului de supraveghere prevazut prin schema de
certificare, timp de 3 (trei) luni, dacé e cazul;

f) atunci cand producatorul care introduce pe piatd un produs certificat anterior de OC EIP /
clientul declara ca nu mai fabrica modelul respectiv pe pericade care depasesc 6 (sase) lunisi
nu se poate efectua supravegherea planificatd prin schemele de certificare (de exemplu la
aplicarea procedurilor de control al productiei aplicabile pentru EIP care se incadreazé in
categoria ||l de risc);

g) daca in cursul unor evaluari pe variante de model sau pe modele/tipuri de model derivate de la
un model de referinta se semnaleaza neconformitéti majore care se raporteazé si la modelul
de referinta;

h) atunci cand s-au semnalat, ulterior unei certificari acordate, erori sau neconformitati majore in
evaluarile efectuate de organism, pe baza cérora a fost adoptata decizia inifiala;

i) atunci cand nu se efectueaza reevaluarea in termenele stabilite prin referentialele de certificare
sau alte documente ale OC EIP,

13.6.3. Pericada de suspendare poate fi cuprinsa intre 3 si 12 luni. Suspendarea poate inceta nainte
de termen, daca se obtin dovezi obiective privind indeplinirea cerintelor de certificare.

13.6.4. Documentul oficial de certificare este o comunicare de suspendare a certificarii care face
referire la documentul oficial de certificare initial, mentioneaza perioada de suspendare si
enunta motivul deciziei.

13.7. Retragerea certificriifincetarea valabilitatii certificarii

13.7.1. Retragerea certificarii consta in revocarea, anulare a unei declaratii de conformitate si este
procesul prin care se invalideaza definitiv certificarea acordats anterior. Pentru a evita confuzia cu

retragerea produselor certificate, OC EIP utilizeaza in documente si inregistrari in special sintagma
Jncetare a valabilitatii certificari®.

13.7.2. Retragerea certificariiincetarea valabilitafii certificarii se poate lua In urmétoarele situatii:

- atunci cand in urma reevaludrii ce urmeaza unei suspendari concluzia este ¢é nu au
fost solutionate situatille care au condus la suspendarea certificarii;

- atunci cand, in cadrul supravegherii certificarilor acordate se obtin dovezi oblective ca
exemplarele din modelul tipul de model de produs fabricat nu sunt sigure;

- atunci cand, in cadrul supravegherii planificate, in cadrul aplicarii unor scheme de
certificare care implica evaluarea sistemului calitétii, se oblin dovezi obiective ca sistemul
de management al calitatii implementat de un producator nu este suficient pentru a garanta
ca exemplarele din modelul /tipul de model de produs fabricat sunt sigure;

- atunci cand producatorul care introduce pe piata un produs certificat anterior OC EIP
Iclientul:

- refuza sa indeplineasca noile conditii de certificare ale OC EIP in termenul comunicat

§i/sau nu reactioneaza la comunicérile OC EIP;

- nu permite desfagurarea programului de supraveghere timp de peste 6 (sase) luni de
la data planificata;

- continua sa nu achite costurile de certificare datorate, desi a fost notificat in prealabil
de OC EIP;

- la initiativa OC EIP, atunci cand se obtin dovezi obiective ¢ca furnizorul de produse
certificate/ clientul a dat faliment.

13.7.3. Documentul oficial de certificare este o comunicare de incetare a valabilitatii certificarii

R-PGCERTR = 02 EIP ON/Ed 1 Rav. 1/ 10.10.2024 /pag.29 din 37



Iretragere a certificarii, care cuprinde informalii privind documentul oficial de certificare la care se
refera decizia i care este anulat/inlocuit $i motivul deciziei.

13.8. Incetarea certificarii la solicitarea clientului

13.8.1. Incetarea certificarii la solicitarea clientulul este procesul prin care OC EIP invalideaza definitiv
certificarea acordata anterior la initiativa clientului, atunci cnd acesta nu mai intentioneaza s produca
modelul ftipul de model de produs certificat.

13.8.2. Documentul oficial de certificare este o comunicare de incetare a certificérii la solicitarea
clientului, care cuprinde informatii privind documentul oficial de certificare la care se refers decizia i
care este anulat/inlocuit si motivul deciziei.

13.9. Suspendarea sau retragerea a autorizarii acordate producdtorului de utilizare a
referintelor la denumirea OC EIP gi la numarul sdu de identificare ca organism notificat

13.9.1. OC EIP Tgi exercite controlul, aga cum se specifica in regulamentele referitoare la schemele
generale de certificare asupra proprietatii, utilizéni gi expunerii icentelor, certificatelor, a mércilor de
conformitate si a oricéror altor mecanisme pentru indicarea faptului c& un produs este conform.

13.9.2. Decizia de suspendare a autorizarii se poate lua atunci cand:

- OC EIP nu poate aplica, din motive imputabile clientului, furnizor de produse
certificate, o procedura de control al calitatii productiei prevazuta de schema de certificare
pentru o pericada mai mare de 1 an (de exemplu datorita nefabricarii unui produs);

- in cazul unel utilizér abuzive a referinjelor la denumirea OC EIP si la numérul s3u de
identificare ca organism notificat;

- in cazul unei utilizari abuzive a marcii RENAR in legatura cu produsele certificate de
QCEIP;

- in cazul in care clientul nu achitd taxa de redeventd anuald, daca este prevazuta in
schema de certificare;

- cénd existd dubii rezonabile privind conformitatea unor loturi de produse fabricate,
pand |a procurarea de dovezi privind conformitatea, prin efectuare de
controale.suplimentare sau Incercéri, remedierea unor neconformitéti sau defecte).

Pentru anularea suspendarii, OC EIP poate cere producatorului sa efectueze actiuni corrective:

13.9.3. Suspendarea dreptului de referinta la denumirea i numarul de identificare al OC EIP nu
afecteaza utilizarea certificatulul /documentului oficial de certificare ca argument privind conformitatea
sl nici referiniele in legatura cu EIP introduse pe piata inainte de data emiterii deciziei.

13.9.4. Decizia de retragere a autorizarii se adopta:

- in cazul in care actiunile mentionate la paragraful de mai sus s-au produs in mod
repetat;

- daca producatorul nu a adoptat masurile cerute de OC EIP,

- concomitent cu retragerea certificérii gi a licentelor emise.

13.9.5. Documentul oficlal de certificare este o comunicare de suspendare pe perioada nelimitata
sau de retragere a dreptului de utilizare a referintelor la denumirea OC EIP gi la numdrul sau de
identificare ca organism noftificat, aceasta trebuie sa cuprindd informatii privind modelul de
produs/procesul la care se refera, documentul oficial de certificare la care se refera decizia gi conditille
in care poate fi anulata decizia.

13.9.6. Suspendarea dreptului de utilizare a referintelor la denumirea OC EIP si la numarul séu de
identificare ca organism notificat poate fi anulata fie in urma aplicarii procedurii de control al calitatii
productiel, fie ca urmare a aplicarii unei evaludri extraordinare, urmare a unui apel inaintat de client.
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13.9.7. OC EIP poate retrage certificarea sau poate actiona legal clientul In cazul in care acesta
continua utilizarea abuziva a referintelor mentionate

14. Reinnoirea certificarii = Recertificarea

14.1. Reinnoirea certificarii (denumita si recertificare”) se efectueaza la solicitarea responsabilului cu

introducerea pe piatd a unui produs/unor produse certificat (e) anterior de OC EIP, sau a
reprezentantului autorizat al acestuia, inaintatd cu minim 6 luni §i maxim 1 an inainte de expirarea
termenului de valabilitate al unei certificéri, prin care se cere prelungirea valabilitatii certificarii pentru
incé un ciclu de certificare.

14.2. Cererea /solicitarea de reinnoire a certificarii trebuie sa cuprinda:

a). o declaratie c& nu s-au efectuat modificar asupra produsulul/procesulul

b). o declaratie ca nu s-au efectuat modificari in ceea ce priveste stadiul actual al tehnologiei
In raport cu stadiul de la certificarea initiala;

c). alte dovezi prevazute de schema generala de certificare privind produsele fabricate Ia
momentul inaintarii solicitarii;

d). unul sau mai multe esantioane /exemplare reprezentative din productia de serie, atunci
cand schema de certificare o cere.

14.3. Atunci cind conditile de la clauza antericard, punctele a) $i b nu sunt Indeplinite,
solicitareal/cererea trebuie insolita de:
¢ detalii privind modificérile efectuate;
¢ documentatia tehnica sau documentatia sistemului calitatii modificata;
* dovezile corespunzétoare pentru demonstrarea conformarii cu stadiul actual al tehnologiei si
referentialele aplicabile.

14.4. In cazul aplicarii schemelor generale de certificare, OC EIP examineaza dosarul tehnic al EIP,
tinédnd seama de orice evelutie semnificativé a nivelului tehnic din ultimii cinci ani. Dacé conditiile
mentionate la punctul 14.2 literele (a) si (b) sunt indeplinite $i organismul este convins ca tipul aprobat

continua sa indeplineasca CESS -aplicabile, acesta reinnoieste certificatul de examinare UE de tip,
aplicand o procedura de revizuire simplificata.

Daca nivelul tehnicii s-a modificat sau producétorul a efectuat modificdri, OC EIP efectueaza
verificarile/incercarile relevante pe exemplar(e) din tipul respectiv pentru a se asigura ¢4 tipul aprobat
continué sé indeplineasca CESS.- aplicabile. Procesul de reinnoire se desfasoara in acest caz conform

regulilor de la pct. 8 din acest document §i din documentele care descriu schema de certificare
specifica produsului.

Daca organismul este convins cé tipul aprobat continua sa indeplineascé CESS- aplicabile, acesta

reinnoieste certificatul. Organismul notificat se asigura ca procedura de revizuire este finalizata inainte
de data de expirare a certificatului.

14.5. In cazul aplicarii schemelor de certificare care implica controlul productiei sau procesului,
recertificarea se efectueaza dupa efectuarea tuturor etapelor, similar certificarii initiale,

14.6. Documentul oficial de certificare poate fi:

- orevizie a certificatului initial, cu pastrarea numarului indexat initial i modificarea datei
de emitere §i a termenului de valabilitate si cu urmétoarele elemente specifice de
identificare:

o simbolul ,R”, urmat de numdr indexat al reviziei, pentru certificatul de examinare
UE de tip. Revizia poate include toate extinderile anterioare.
o data emiterii si pericada de valabilitate pentru Raportului de testare (modul C2);
o numarul indexat al editiei, corespunzator numarului de cicluri de certificare, pentru
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certificatul de aprobare a sistemului calitatii (modul D).
- undocument oficial de certificare avand un numdér nou, in cuprinsul caruia este inclusa

informatia ca inlocuieste un document oficial de certificare (certificat, alta extindere) emis
anterior.

14.7. In cazul in care s-au efectuat modificari ale modelului/procesului, ale cerintelor pentru
produs/proces si'sau ale cerintelor pentru certificare, solicitarea de recerificare se trateaza similar unei
solicitari de certificare initiala. In acest caz, modelul trebuie recodificat $i se va emite un un document
oficial de certificare avind un numér nou.

15. Reguli specifice la derularea procesului de certificare a unui model certificat anterior,
introdus pe piata sub o noud marcé

15.1. Certificarea unui model certificat anterior, care este fabricat sub marca proprie a unui
distribuitor poate fi efectuata cu aplicarea unei proceduri simplificate, pe baza rezultatelor evaluarii
modelului certificat inifial, atunci cand se respectd urmétoarele condiii:

- solicitarea/cererea este inaintata de firma care intentioneaza sa furnizeze produsul sub
marca proprie §i care igi asuma in continuare toate responsabilititile legislative
prevazute pentru producétorn;

- modelul este recodificat;

- existad un acord intre producétorul initial §i organizatia care intentioneaza sa fumizeze
produsul sub marca proprie (conform modelului pus la dispozitie de OC EIP pe site-ul
INCDPM), prin care se stabilesc drepturile si obligatiile celor 2 firme (de exemplu,
privind utilizarea rezultatelor evaludrilor, comunicarea statutului certificarii, limitele in care
se pot efectua modificéri de cétre cele doua parti i gestionarea reclamatiilor primite);

- nu se efectueaza nici o0 modificare a produsului din punct de vedere constructiv, cu
exceptia marcarii;

- nu se solicitd medificarea domeniului de certificare, din punct de vedere al schemei de
certificare aplicate sau al referentialelor in raport cu care se efectueaza certificarea;

- noul producédtor identifica proprile mijloace de control pentru a se asigura de
conformitatea produselor cu cerintele aplicabile si modelul certificat.

15.2. OC EIP analizeaza informatiile fumnizate de client prin care se dovedeste indeplinirea conditiile
anterioare §i examineaza esantionul reprezentativ, omitand efectuarea altor activitali de evaluare, in
baza cerificarii initiale.

15.3. Documentul oficial de certificare este un document oficial de certificare tipic schemei de
certificare aplicate, avand un numér nou.

15.4. Mentinerea cerificarii pentru modelul certificat sub noua marca este conditionatd de
neidentificarea de neconformitati, atat pentru acest model, cat gi pentru modelul initial, in baza caruia
s-au omis unele activitati de evaluare.

16.  Apeluri gi reclamatii

16.1. Apelurile la decizile OC EIP se trateazad conform procedurii PG — 06 R «Gestionarea
apelurilors, disponibild public pe site-ul www.inpm.ro.

16.2. Reclamatiile in legatura cu activitatea OC EIP, inclusiv In ceea ce priveste corectitudinea
datelor inscrise in documentele oficiale de certificare se trateaza conform procedurii PG - 07
R«Gestionarea reclamatiilors, disponibila public pe site-ul www.inpm.ro.

17.  Modalitati de comunicare intre OC EIP si clientii existenti sau potentiali

Modalitatile de comunicare intre OC EIP si clienti sunt, de reguld, urmétoarele:
- prin secretariatul INCDPM, pentru aspecte in legatura cu initierea unui proces de certificare,
contractare, apeluri gi reclamatii;
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- prin Seful de certificare EIP sau, dupa caz, prin evaluatorul sef desemnat pentru dosarul de
cenrtificare in cauza, In baza mandatului stabilit de catre conducerea OC EIP, pentru aspecte
specifice privind stadiul procesului de certificare, neconformitati, explicitari,

Se utilizeazd ca mijloace oficlale de comunicare faxul, e-mail-ul puse la dispozitie pe site-ul
hitp:/lvww inpm.r0 sau curier.

OC EIP comunica pe site-ul www.inpm.ro.informatii privind certificarile acordate, precum si privind
incetarea, restrangereal reducerea, suspendarea sau retragerea certificarii.

Pe toata perioada de valabilitate a certificarii, clientii, furnizon de produse certificate de OC EIP trebuie
$a urmareasca site-ul www.inpm.ro pentru a se mentine informati privind toate documentele aplicabile
(ghiduri, regulamente, referentiale tehnice aplicabile etc.).

18.  Informarea altor pérti referitoare la deciziile de certificare luate de OC EIP

Conditiile in care se efectueaza informarea altor pari privind certificérile acordate gi alte decizii
adoptate in legatura cu certificarea sunt cele prevazute de legislatia aplicabild gi de EN ISO/CEI 17065
sau in alte standarde §i regulamente aplicabile organismelor de certificare produse. Infromatii
detaliate sunt prezentate in ,Reguli generale privind evaluarea conformitatii gi certificarea
echipamentelor individuale de protectie si a altor echipamente individuale utilizate in procesul
de munca” (cod DI = MC -~ 01 MAPA EIP), disponibila pe site-ul INCDPM.,

19.  Obligatii i drepturi ale clientilor, titulari de certificate (furnizori de produse certificate)
19.1. Obligatiile clientilor, titulari de certificate (furnizori de produse certificate)

Clientii, furnizori de produse certificate, au urméatoarele obligatii generale:

- sd indeplineasca intotdeauna cerintele pentru certificare, inclusiv s3 implementeze
modificarilor adecvate cand acestea sunt comunicate de organismul de certificare;
sa se asigure ca exemplarele fabricate din modelultipul de produs certificat continua sa
indeplineasca continua sa indeplineasca cerintele pentru produs/CESS aplicabile avand in
vedere stadiul actual al tehnologiei si practicile actuale de la momentul proiectarii si
fabricari EIP;

- sa intreprinda actiuni adecvate ori de cate ori se semnaleaza deficiente care afecteaza
conformitatea cu cerintele pentru certificare si s efectueze inregistrari privind méasurile
adoptate, verificarea implementérii acestora si verificarea eficientei acestora(efectele
asupra stérii de conformitate);

- 84 ia toate masurile necesare pentru desfasurarea supravegherii de organismul de
certificare (daca este ceruta), inclusiv fumizarea documentatiei si a Inregistrarilor pentru
examinare §i accesul la toate zonele de fabricare, depozitare gi control (pentru prelevare
de esantioane, examinare de esantioane sau pentru alte scopuri de evaluare cum ar fi:
Incercari, inspectii, evaluare, audit, supraveghere, reevaluare), la Inregistrari (inclusiv la
rapoarte de audit), la personal (pentru obtinerea de informatii directe, prin chestionare);

- 3 asigure participarea observatorilor la activitdtile desfasurate de OC EIP la sediul de
fabricatie;

- 8a pastreze o inregistrare a tuturor reclamatiilor aduse la cunostinta referitoare la
conformitatea cu cerintele de certificare si

o saintreprinde actiunile adecvate cu privire la astfel de reclamatji i la orice
deficiente ale produselor, care afecteaza conformarea cu cerintele de certificare;

o sa documenteaza actiunile intreprinse si sa puna la dispozitia OC EIP, la cerere,
Inregistrarile sau informatiile relevante;

o puna la dispozitia OC aceste inregistrari, atunci cand sunt solicitate

- saformuleze declaratii privind certificarea numai referitoare la domeniul (modelul, tipul de
model, exemplarele, productia sau lotul specific) pentru care aceasta a fost acordata;

- sanu foloseasca certificarea produsului sdu in aga fel incat 58 aduca prejudicii de imagine
sau de alta natura organismului de certificare gi s& nu faca nici o declaratie referitoare la

R - PG CERT R - 02 EIP ON/EQ. T Rav. 1/ 10,10 2024 Jpag.23 din 37



certificarea produsului sau pe care organismul de certificare o poate consilera abuziva sau
neautorizata,
la suspendarea sau retragereal/incetarea valabilitatii certificarii, sa inceteze utilizarea
intregului material publicitar care contine o referire [a certificare - $i sa efectueze actiunile
solicitate de OC EIP, inclusiv, daca e cazul, sa predea documentele oficiale de certificare
originale;
sd inceteze introducerea pe piata a produselor dupa expirarea termenului de valabilitate a
certificatului sau a licenlei sau de la data emiterii oricarui certificat/document oficial de
certificare prin care se invalideaza partial sau total o certificare acordata anterior;
daca furnizeaza altcuiva copli ale documentelor de certificare, acestea trebuie reproduse in
intregime;
s nu transfere altei organizatii dreptul de a utiliza licenta, acordatd de OC EIP;
s34 se asigure de faptul ca nici un certificat sau raport $i nici o parte a acestuia nu se
foloseste in mod abuziv;
atunci cand se refera la certificarea produsului sdu prin mijloace de comunicare cum sunt
documente, broguri sau reclame, s indeplineascé cerintele OC EIP;
sé informeze OC EIP, féra intarziere, despre modificarile care ii pot afecta abilitatea de a
se conforma cerintelor de certificare, de exemplu:
o modificéri care afecteaza semnificativ proiectul sau specificatia produsului fata de
care este certificata conformitatea produsului;
o modificari ale procesului de productie;
o schimbdri privind proprietatea, structura sau managementul furnizorului;
o orice alte informatii care aratd c& produsul nu mai poate indeplini cerintele
sistemului de certificare;
sa nu livreze produsele modificate pana la decizia OC EIP;
s pastreze In conditii de arhiva, timp de inca 10 ani de la data introducerii pe piata a
ultimului exemplar de produs:
o orice cerdificat sau document oficial de certificare emis de OC EIP, anexele si
suplimentele/amendamentele/comunicari referitoare la acesta;
o documentatia tehnica aprobata de OC EIP;
o un esantion reperezentativ martor din modelul de EIP;
o alte documente prevazute de legislatia in vigoare;
sa permita prelevarea fara costuri de OC EIP a cel putin unui esantion de EIP/an pentru
efectuare de verificari (inspecti) privind conformitatea cu modelul certificat in cadrul
actiunilor de supraveghere a certificarilor acordate.

Clientii, fumnizori de produse certificate de OC EIP au de asemenea urmatoarele obligatii specifice de
a:

a. nu efectua modificari asupra documentelor de atestare a conformitatii elaborate de OC
EIP,

b. utiliza informatiile referitoare la certificarile acordate i referintele la organism numai in
legaturé cu eganticanele sau modelul certificat gi in limitele inscrise in documentele
organismului;

c. utiliza referinte la numele $i simbolul de notificare (numérul de identificare al
organismului ca organism notificat) numai in legatura cu esantioanele sau modelul
examinat conform procedurilor/schemelor de certificare descrise in Regulamentul (UE)
2016/425 si in limitele inscrise in documenteie organismului

d. nuaplica pe nici un document simbolul de acreditare al organismului (marca RENAR +
numdrul de certificat de acreditare acordat organismulul)

e. efectua verificari ale conformitatii produselor fabricate cu modelul care a facut obiectul
certificéirii gi a aplica marcajul de conformitate CE pe fiecare exemplar conform
modelului aprobat/certificat sau pe cel mai mic ambalaj;

f. mentiona numele si adresa organismului in figa de instructiuni i informatii furnizate de
producator si in declaratia de conformitate UE.

Se considera utilizare abuziva a certificatelor gi rapoartelor de evaluare emise:

orice menfiune la certificat sau organism in legaturd cu produse neconforme cu
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specificatiile inscrise in documentele oficiale de certificare emise de OC EIP,

- orice mentiune la documentele oficiale de certificare emise de OC EIP sau organism in
legatura cu alte modele decat cele care au facut obiectul certificarii,

- orice mentiune la documentele oficiale de certificare emise de OC EIP sau organism in
legéatura cu produse fabricate pe perioada suspendarii unei certificari;

- orice mentiune la certificat sau organism in legétura cu produse fabricate dupa incetarea
termenului de valabilitate a unui document oficial de certificare emis de OC EIP sau dupa
retragerea certificérii ca urmare a identificérii de neconformitai;

- aplicarea simbolului de notificare (numéarului de identificare al organismului ca organism
notificat, 2756), alaturi de marcajul CE, daca acest lucru nu este indicat in certificatul de
examinare UE de tip emis;

- aplicarea simbolului de acreditare al organismului (marca RENAR + numarul certificatului
de acreditare) pe orice document emis de fumizorii de produse certificate.

19.2. Drepturile clientilor, titulari de certificate (furnizori de produse certificate)

19.2.1. Dupa adoptarea unei decizii pozitive §i emiterea unui document oficial de certificare referitor la
acordarea certificarii pentru un modeltip de model de EIP sau un proces din domeniul de competenta
al OC EIP, conform regulilor specifice sistemului reglementat de certificare, OC EIP acorda
automat producatorul modelului tipului de model de produs sau procesului urmétoarele drepturi:

¢ deaindica denumirea, adresa $i numérul de identificare al OC EIP ca organism notificat,
precum $i numarul de identificare al documentului oficial de certificare si procedura/schema
de centificare aplicata, in declaratia de conformitate UE emisa de producétor si in fisa de
instructiuni gi informatii pentru utilizatori furnizata de producétor care insotesc exemplare
de produse care sunt conforme modelului tipului de model de produs aprobat de
organism/certificat;

. de a adauga la marcajul de conformitate CE de pe marcarea permanenta aplicata pe
exemplare de produse numérul de identificare al OC EIP ca organism notificat(2756),
atunci cand productia acestui model /sistemul calitaii aplicat de producétor la fabricarea
exemplarelor este supusa (suspus) urmatoarelor proceduri/scheme de certificare la OC
EIP:

= “conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei, plus verificari
supravegheate ale produsului la intervale aleatorii (modulul C2)°, prevazuta in
anexa VIl a Regulamentului (UE) 2016/425 sau

o “conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie
(modulul D)", prevazuta in anexa Vil a Regulamentului (UE) 2016/425, pentru EIP
care se incadreaza in categgoria Il de risc;

Aceste drepturi nu se extind in cazul in care producétorul a efectuat modificari pe care nu le-a supus
examinarii OC EIP, de exemplu a proiectat si fabricat variante care nu intra in domeniul certificarii
inifiale.

Aceste drepturi inceteaza imediat atunci cand:
* certificatul emis de OC EIP igi inceteaza valabilitatea (la expirarea termenului inscris pe
acesta);
» OC EIP adopta o decizie de suspendare sau retragere a certificarii;
« clientul solicitd acest lucru (declara ca nu va mai produce modelul certificat).

Aceste drepturi pot fi suspendate partial, In legétura cu productia fabricata dupa a data stabilita, pana
la efectuarea unor actiuni specificate de OC EIP, cum ar fi efectuarea unui audit sau unei inspectii la
sediu.

19.2.2. Dupé emiterea certificatului de “examinare UE- de tip, producétorul are dreptul de a face
mentiuni la numele, adresa $i numérul de identificare al OC EIP in declaratiile de conformitate UE si in

figele de instructiuni gi informatii emise pentru modelul respectiv sau in alte materiale informative in
legétura strict cu modelul respectiv.
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19.2.3. Pentru EIP incadrate in categoria |Il de risc, pentru care producatorul a obtinut un document
oficial de certificare valabil de la OC din INCDPM, numarul de identificare al OC ca organism notificat,
*2756", trebuie fie amplasat in dreapta marcajului “CE" i s& aiba méarimea egala cu acesta.

1E T:A. Producatorii, titulari certificatelor /documentelor finale de atestare a conformitatii emise de OC

pot:

- & faca referiri la certificate In corespondenta, contracte sau alte documente, in legétura cu
produsele descrise in documentele oficiale de certificare emise de OC EIP /certificate;

- sautilizeze documentele oficiale de certificare emise de OC EIP /certificatele ca mijloace
de publicitate in vederea promovdrii produselor certificate;

- sasolicite o intalnire pentru clarificarea pozifiilor, inainte de luarea deciziei de suspendare
sau retragere i anulare a certificarii;

- sautilizeze o copie a documentelor oficiale de certificare emise de OC EIP /certificatelor,
ca documente de insofire ale unor exemplare de produs conform modeluluitipului de
produs aprobat prin acest document oficial de certificare /certificat

- sainainteze reclamatii privind activitatea desfagurata de organismul de certificare OC EIP
la conducerea organismului, precum si la organismul national de acreditare (RENAR) sau
autoritatea competentd pe domeniul -EIP;

- @ facé apel impotriva hotérarii de suspendare /retragere §i anulare a centificarii, in cazuri
bine motivate.

19.2.5. Traducerea oricarui document oficial de certificare, a fisei de instructiuni i informatii furnizata
de producator sau a declaratiei de conformitate in alta limba decat cea care a fost utilizata in cursul
procesului de certificare se efectueaza sub responsabilitatea integrald a clientuluiftitularului de
certificat.

20. Redevente

Titularul unei certifican prin "examinare UE de tip" acordate de OC trebuie sa plateasca redeventa in
conformitate cu tarifele comunicate prin site-ul INCDPM, anual, pe intreaga perioada de valabilitate a
certificarii acordate, daca este prevazut in schema de certificare si/sau in contractul incheiat intre OC
EIP si client.

Tariful de redeventa nu se aplica in cazul In care un model certificat nu se fabrica pe o pericadd mai
mare de 6 luni dintr-un an, cu conditia ca titularul unei certificari acordate s& comunice OC EIP situatia
existenta cel tarziu pana la 1 noiembrie a anului in curs.

Neachitarea tarifului de redeventa poate avea ca urmare suspendarea certificarii acordate /a dreptului
de utilizare a referintelor la organism gi/sau la numérul séu de identificare ca organism notificat.

21.  Modificari fata de editia precedenta.
Ed. 1 Rev. 0 este document nou. Fata de documentul anterior, R~ PG CERT R~ 01 Ed. 2 rev, 2 s-au efectuat
urmdtoarele modificari:
- s-a moddicat titiul
- s-arestrins domeniul de aplicare, |a certificarea EIP in sistem reglementat prin Regulamentul (UE)
2016/425;
- s-au mentinut numai conditile existente in documentul initial care se refera la certificarea EIP de OC
EIP ca organism notificat i s-au eliminat orice referin la magini, alte echipamente de muncé, EIP
categoria | i alte echipamente individuale aplicabile cand OC EIP actioneaza ca organism
neacreditat, In sistem voluntar.
Modificénle din Ed. 1 Rev. 1 sunt inscrise cu litere italice culoare rogie,

22, Shema procesului de certificare

Fluxul de certificare este prezentat in schema urmatoare.
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