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1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE

Scopo del presente documento e definire i rapporti
fra Ente Certificazione Macchine S.r.l. (di seguito
denominato anche ECM), quale terza parte indipen-
dente e le Organizzazioni proprie clienti relativa-
mente alla Certificazione di Prodotto per le diret-
tive comunitarie per le quali ECM ha ottenuto Au-
torizzazione/Accreditamento. Stabilire diritti e do-
veri di ECM e del Richiedente in merito alle proce-
dure di certificazione, alla gestione delle non con-
formita, alla gestione di reclami e ricorsi, ai requisiti
normativi applicati con obiettivita ed assenza di di-
scriminazione.

2 RIFERIMENTI NORMATIVI

Le norme, le direttive e i regolamenti di riferimento

per le attivita di certificazione di ECM nell’ambito

dell’applicazione del presente Regolamento, sono i

seguenti:

e Direttiva 2014/33/UE Ascensori;

e Direttiva 2006/42/CE Macchine;

e Direttiva 2014/34/UE Atex;

e Direttiva 2014/68/UE PED;

e Direttiva 2000/14/CE Rumore;

e Direttiva 2014/30/UE Compatibilita Elettroma-
gnetica;

e UNICEI EN ISO/IEC 17065:2012;

e UNICEI EN ISO/IEC 17020:2012;

e UNIENISO 19011:2012;

e UNICEIEN 17000 “Valutazione della conformita
—vocabolario e principi generali”;

e GUIDE IAF — EA applicabili.

Regolamenti Generali, Regolamenti Tecnici e dispo-

sizioni dell’Ente di Accreditamento (ACCREDIA), ne-

gli schemi e settori coperti da accreditamento.

Documentazione del Sistema di Gestione di ECM.

3 TERMINI E DEFINIZIONI

In questo documento valgono i termini e le defini-
zioni riportate nella Direttiva, nelle norme di riferi-
mento riportate al precedente Capitolo 2, inoltre:

QUESTO DOCUMENTO E DI PROPRIETA DELLA SOCIETA ENTE CERTIFICA-
ZIONE MACCHINE S.R.L.
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1 PURPOSE AND FIELD OF APPLICATION

The purpose of the following document is to define
the relationship between Ente Certificazione Mac-
chine S.r.l. (hereinafter known as ECM), which is an
independent third party and the organization of its
own clients as regards the product certification for
the EU directive for which ECM have obtained Au-
thorization/Accreditation. Establish rights and du-
ties of EMC and of the applicant regarding the cer-
tification procedures, the management of the non-
compliance, to the management of claims and ap-
peals, to management of legislation requirements
applied with impartiality and absence of discrimina-
tion.

2 REGULATION REFERENCES

The regulations, the directives and the reference

regulations for the certification activities of ECM in

range of the application of the present rules, are as

follows:

e Directive 2014/33/EU Lifts;

e Directive 2006/42/EC Machinery;

e Directive 2014/34/EU Atex;

e Directive 2014/68/EU PED;

e Directive 2000/14/EC Noise;

e Directive 2014/30/EU Electromagnetic Compa-
tibility;

e UNICEIEN ISO/IEC 17065:2012;

e UNICEIEN ISO/IEC 17020:2012;

e UNIENISO 19011:2012;

e UNICEIEN 17000 “Conformity Assessment — vo-
cabulary and general principles”;

e GUIDE IAF — EA applicable.

General regulations, Technical Regulations and in-

structions by the Accreditation body (ACCREDIA), in

the outline and sectors covered by accreditation.

Documents of the ECM management system.

3 TERMS AND DEFINITIONS

Here within this document the terms and defini-
tions stated in the directive are valid, in the refer-
ence standards stated in the previous Chapter 2,
furthermore:
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Non Conformita condizione di mancato rispetto di
uno o piu requisiti definiti dalle norme di riferi-
mento o situazione in cui, sulla base di evidenze og-
gettive, si evidenziano carenze nel rispetto dei re-
quisiti essenziali pertinenti stabiliti dalla direttiva
applicata.

Osservazione indicazione di carenze non sostanziali
e/o che non pregiudicano la sicurezza del prodotto
o la coerenza del sistema di gestione, ma che pos-
sono portare a non conformita se non adeguata-
mente gestite.

Attestazione della Conformita: & I'espressione for-
male, dei risultati di una valutazione di conformita,
che abbia dimostrato che i requisiti specificati, rela-
tivi ad un prodotto, processo, sistema o organismo
sono soddisfatti.

4 DISTRIBUZIONE

Il presente regolamento ¢ a disposizione degli inte-
ressati sul sito internet www.entecerma.it, & re-
sponsabilita di ECM rendere disponibile sul sito la
versione aggiornata del presente Regolamento.
Costituiscono parte integrante del presente Regola-
mento le procedure operative specifiche per ogni
Direttiva predisposte dall’Organismo ed inviate al
Richiedente contestualmente all’invio del modulo
per la domanda di certificazione.

5 ITER COMMERCIALE
5.1 PREMESSA

La certificazione di un prodotto viene rilasciata con
riferimento alle singole direttive e norme di pro-
dotto applicabili nonché al modulo di certificazione
applicato.

Dove la legislazione cogente prevede un’ispezione
iniziale del fabbricante, se tale audit ha risultato ne-
gativo, la certificazione di prodotto non pud co-
munque essere rilasciata, fino a che le non confor-
mita non siano adeguatamente risolte e/o trattate.
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Non Conformity in the event of lack of respect of
one or more of the requirements defined by the
regulation standards or situations in which, on the
basis of actual evidence, it is clear of the absence of
respect of the essential applicable requirements es-
tablished by the applicable directive.

Observations the indication of the lack of respect
that is not significant and/or do not compromise
the safety of the product or the coherence of the
management system, but can lead to non-conform-
ity if they are not properly managed.

Certificate of conformity: is the formal expression
of the results of an evaluation of conformity that
has shown that the specific requirements, regard-
ing a product, process, system or organism are sat-
isfied.

4 DISTRIBUTION

The following rules are available to those con-
cerned, on the web site www.entecerma.it; it is
ECM’s responsibility to make available on the web
site the updated version of the present regulation.
They are an integral part of the present Regulation
the operative procedure specific for every Directive
given by the Organism and sent to the Applicant to-
gether with certification request form.

5 BUSINESS PROCEDURE
5.1 INTRODUCTION

The certification of a product is issued with refer-
ence to the single directive and norms of the prod-
uct applicable as well as to the certification module
applied.

Where the mandatory legislation foresees an initial
inspection of the manufacturer, if such audit is neg-
ative, the product certification cannot however be
issued, until the non-conformity has been ade-
quately resolved and/or treated.
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Dove previsto dalla direttiva applicata e dallo
schema di certificazione pertinente, verra effet-
tuata la sorveglianza sul processo produttivo e/o sul
sistema di gestione.

5.2 CONDIZIONE DI FORNITURA E PRESENTA-
ZIONE DELLA DOMANDA

Il fabbricante che richiede la certificazione CE di
prodotto & responsabile della sicurezza e della
messa a norma del prodotto.
Il fabbricante richiede ad ECM la certificazione di
prodotto/sistema mediante la compilazione del
modulo di domanda predisposto per diret-
tive/schema di certificazione. La domanda puo es-
sere riferita ad un prodotto unico, ad un prodotto
realizzato in serie, a una famiglia omogenea di pro-
dotti. L'effettiva appartenenza di piu prodotti ad
un’unica famiglia e valutata e stabilita in fase di pre-
disposizione dell’offerta e successiva conferma da
parte del richiedente.

Al ricevimento del modulo di Domanda di Certifica-

zione debitamente compilato e firmato, ECM ne ef-

fettua il riesame al fine di verificare che:

e Le informazioni riguardanti il cliente ed il pro-
dotto siano sufficienti per la conduzione del pro-
cesso di certificazione;

e Siarisolta ogni nota differenza di comprensione
tra 'organismo di certificazione ed il cliente,
compreso I'accordo relativo alle norme od altri
documenti normativi;

e Sia definito il campo di applicazione della certi-
ficazione richiesta;

e Siano disponibili i mezzi per eseguire tutte le at-
tivita di valutazione;

e L'organismo di certificazione abbia la compe-
tenza e la capacita per eseguire I'attivita di cer-
tificazione.

Qualora dall’esame documentale e tecnico doves-

sero emergere validi motivi per una diversa classifi-

cazione dei prodotti in famiglie diverse, la Direzione

Commerciale provvedera ad informare il richie-

dente e a riformulare I'offerta, ove necessario.
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Where the applied directive certification scheme it
is foreseen, the surveillance of the manufacturing
process and/or on the management system will be
carried out.

5.2 SUPPLY CONDITIONS AND PRESENTA-
TION OF THE REQUEST

The manufacturer requiring the product’s CE certi-
fication is responsible for the safety and for the
standards compliances of the product.
The manufacturer applies to ECM for the certifica-
tion of the product/system by means of the filling
out of an application form suitable for the certifica-
tion directive/scheme. The application can refer to
one single product, to a mass production, to a ho-
mogeneous family of products. The true group
identity of a product group to one family is evalu-
ated and established during the phase of issuing of
the offer and subsequently confirmation on behalf
of the applicant.

When the application form for the certification has

been appropriately filled out signed and received,

ECM will carry out a review in order to verify that:

e The information regarding the client and the
product are sufficient for carrying out the certi-
fication process;

e That every known misunderstanding between
the certifying body and the client, including the
relative agreement of the standards and other
standards documentation have been resolved;

e The field of application of the required certifica-
tion have been defined;

e The means needed in order to carry out all of
the evaluation activities are available;

e The certifying body has the ability and the ex-
pertise in order to carry out the certification.

If there should arise, from analysis of the documen-
tation and from the technical analysis, valid reasons
for a different classification of the product in differ-
ent family products, the sales department will in-
form the applicant in order to re-form the offer
where necessary.
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Il Cliente, sottoscrivendo il modulo di Domanda di
Certificazione accetta il presente Regolamento e gli
importi relativi all’attivita richiesta.

In base alla procedura di valutazione di conformita
prescelta, deve essere fornita a ECM, a cura del
cliente e in accompagnamento alla Domanda di
Certificazione, la documentazione tecnica relativa
al prodotto oggetto della valutazione.

6 ATTIVITA DI CERTIFICAZIONE

In funzione della tipologia di certificazione richiesta,

e conseguentemente delle norme applicabili, si

possono configurare le diverse tipologie di verifiche

ed ispezioni di seguito indicate:

e Prove di laboratorio e prove sul campo;

e Ispezioni alle linee ed agli stabilimenti produt-
tivi;

e Audit riguardanti i sistemi di gestione;

e Esame e valutazione della documentazione tec-
nica.

In accordo a quanto richiesto dalla normativa appli-

cabile le suddette attivita, tutte racchiuse nel ter-

mine "verifica", possono essere effettuate in alter-

nativa ovvero essere complementari per il raggiun-

gimento dell'obbiettivo specifico della certifica-

zione.

Le attivita di verifica e di certificazione vengono pia-

nificate tenendo conto, laddove possibile, di even-

tuali esigenze specifiche del cliente. Ad ogni modo,

le tempistiche di esecuzione delle attivita vengono

chiaramente indicate nelle offerte predisposte ed

accettate dal cliente.

6.1 PROVE DI LABORATORIO E SUL CAMPO

Il cliente e tenuto a fornire uno, o pili, campioni rap-
presentativi della produzione che verranno sotto-
posti alle prove, analisi e verifiche richieste dalla
normativa applicabile.
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The client, filling in the Certification Application
Form accepts the present Regulation and the costs
relative to the required activities.

On the basis of the evaluation conformity proce-
dure chosen, ECM must be supplied with, along
with the certification application, the technical doc-
umentation relative to the product in examination.

6 CERTIFICATION ACTIVITIES

According to the type of certification required and

consequently the standards applicable, it is possible

to configure different types of checks and inspec-

tions mentioned below:

e Laboratory and field tests;

e Production line and production factory inspec-
tions;

e Audits concerning management systems;

e Examination and evaluation of technical docu-
mentation.

In agreement to what has been asked for by the

standards applicable to the above mentioned activ-

ities, all mentioned in the term “inspections” can be

carried out alternatively or can be complementary

in order to reach the specific objective of the certi-

fication.

The inspection and certification activities are

planned taking into account, where possible, any

possible client needs. In any case, the schedule in

order to carry out the activities is clearly shown in

the offer prearranged and accepted by the client.

6.1 LABORATORY AND FIELD TESTS

The client must provide one or more samples rep-
resenting the production that will undergo the tests
and analysis and requirements needed by the appli-
cable standards.
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Tali campioni dovranno essere corredati da tutti gli
accessori, opzioni e documenti normalmente forniti
all'utente finale, oltre che, quando richiesto, dal
materiale pubblicitario utilizzato per propagandare
il prodotto. | prodotti dovranno essere consegnati
nel loro imballo originale e corredati dal set di do-
cumenti richiesti dalla normativa applicabile, in ta-
luni casi denominati "Fascicolo Tecnico".

| campioni forniti, qualora previsto opportuna-
mente preparati, trattati e condizionati, saranno
quindi sottoposti alle prove, analisi e verifiche ri-
chieste dalla normativa applicabile. Tali prove e ve-
rifiche potranno essere talvolta distruttive; in tal
caso il cliente verra preventivamente avvisato di
tale possibilita.

Le prove che non possono essere effettuate inter-
namente per motivi tecnici o logistici saranno effet-
tuate presso laboratori accreditati o qualificati ai
sensi della UNI CEl EN ISO/IEC 17025 secondo le
modalita definite nella procedura QA06 Gestione
dei fornitori e del subappalto, il cliente sara comun-
gue sempre informato sul nome del laboratorio.

In nessun caso ECM potra essere ritenuta responsa-
bile per il danneggiamento dei campioni sottoposti
alle prove e verifiche, tranne nei casi, opportuna-
mente documentati, di dolo da parte del personale
coinvolto. Durante tutte le fasi delle prove e verifi-
che il cliente, o un suo rappresentante, & autoriz-
zato, a seguito di espressa richiesta, a partecipare
attivamente allo svolgimento delle stesse, suppor-
tando il personale tecnico nelle varie fasi delle atti-
vita.

In caso siano riscontrate non-conformita il cliente
verra prontamente avvisato e, a seguito di analisi
della non-conformita e della soluzione proposta dal
cliente, si procedera, di concerto con il cliente, alla
valutazione dei possibili impatti sul prodotto modi-
ficato. Sulla base dei risultati della valutazione di cui
sopra puo verificarsi un delle seguenti azioni:

e Laripetizione della o delle prove che hanno ge-
nerato la non-conformita;
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Said samples must be fitted with all accessories, op-
tions and documents normally supplied to the final
user, as well as, where required, advertising mate-
rial used in order to promote the product. The prod-
ucts must been supplied with their original packag-
ing and must include a set of documents required
by the applicable standards in this case called
“Technical File”.

The samples supplied, if required must be prepared
correctly, treated and conditioned, they will un-
dergo tests, analysis and inspection required by the
applicable standards. Said tests and inspections can
be sometimes destructive, in this case the client will
be pre-emptively advised of any such possibility.

The tests that for technical or logistical reasons can-
not be carried out in totality will be carried out in
accredited or qualified laboratories in accordance
with UNI CEl EN ISO/IEC 17025 according to the
terms defined in the QA06 procedure Management
of suppliers and subcontractors, the client will how-
ever always be informed of the name of the labor-
atory.

In no case can ECM be held responsible for any
damage to any samples used for testing and inspec-
tion, except in cases, correctly documented of mis-
conduct on behalf of personnel involved. During all
phases of testing and inspection, the client or rep-
resentative for the client is authorised, following a
request, to participate in the activities of the tests
and inspections supporting the technical personnel
in the various phases of the activities.

If non-conformities are found, the client will be im-
mediately informed and, after carrying out of the
non-conformity analysis and by the solution pro-
posed by the client, we will continue, in agreement
with the client with any possible evaluation of the
product modification impact. On the basis of the re-
sults of the evaluation above mentioned you may
experience the following:

e Repetition of the tests which generated non

conformity;
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e Laripetizione di eventuali altre prove che, a in-
sindacabile giudizio di ECM, potrebbero essere
influenzate dalla modifica introdotta per sanare
la non-conformita;

e La sospensione o la cessazione definitiva delle
attivita di certificazione.

A seguito delle attivita di prova verra rilasciato un

rapporto di prova conforme ai requisiti delle norme

applicabili e della norma ISO/IEC 17025.

Le ispezioni sul prodotto sono regolamentate dal

presente paragrafo.

6.2 VERIFICA IN CAMPO

Per talune certificazioni le verifiche possono effet-
tuarsi o presso la sede del cliente o presso il luogo
di installazione dell'impianto.

Tali verifiche comportano le seguenti operazioni:

e accertamento della corrispondenza dell'im-
pianto alla descrizione contenuta nella docu-
mentazione tecnica;

o effettuazione degli esami e delle prove funzionali
giudicate significative al fine della verifica dei re-
quisiti essenziali di sicurezza e di salute;

¢ verifica che le norme eventualmente utilizzate
siano state applicate correttamente;

o verifica della assenza di ulteriori rischi.

6.3 ISPEZIONI ALLE LINEE ED AGLI STABILI-
MENTI PRODUTTIVI

Le ispezioni alle linee ed agli stabilimenti produttivi,
con riferimento alle direttive oggetto di accredita-
mento, saranno svolte come indicato al successivo
capitolo "Audit riguardanti i sistemi di gestione"
con la differenza che verranno prese in considera-
zione le sole attivita manifatturiere relative al pro-
dotto oggetto della certificazione.

Eventuali altre attivita aziendali, oppure funzioni
aziendali, coinvolte nell'iter di produzione saranno
altresi intervistate e valutate nella sola ottica del
certificato richiesto.
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e The repetition of any other tests that, ECM
indisputably judge, could be influenced by
modifications introduced in order to rectify non
conformity;

e The interruption or the conclusive
discontinuance of the certification activities.
After the test activities, a test report will be issued
in compliance with the applicable and standard re-

quirements and of the ISO/IEC 17025 standards.

Inspections product are regulated under this para-

graph.

6.2 FIELD VERIFICATION

For certain certification verifications may be done
or at the customer's premises or at the place of in-
stallation of the system.

Such verifications include the following:

e assessment that the plant matches to the de-
scription contained in the technical documenta-
tion;

e carry out the functional tests and trials signifi-
cant to the verification of essential health and
safety requirements;

e check that the rules used are correctly applied;

¢ verification of the absence of any further risks.

6.3 INSPECTION OF THE PRODUCTION LINES
AND OF THE PRODUCTION PLANTS
Inspection of the production lines and of the pro-
duction plants, with reference to accredited direc-
tives, will be carried out as described in the follow-
ing chapter “Audits regarding the management sys-
tems” with the difference that the only activities
that will be taken into consideration are the manu-
facturing activities relative to the product that is

subject to certification.

Any other company activities, or company func-
tions, involved in the manufacturing procedure will
be moreover interviewed and evaluated in the only
perspective of the required certification.
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Verra posta particolare enfasi sulle "prove di fine li-
nea" e sulle fasi di acquisizione e gestione dei com-
ponenti e dei sotto-assiemi necessari alla realizza-
zione del prodotto finito (approvvigionamento,
controlli in accettazione, test finali).

6.4 AUDIT RIGUARDANTI I SISTEMI DI GE-
STIONE

L'audit di certificazione si svolge in due fasi, deno-

minate stadio 1 e stadio 2, sotto la conduzione di

personale ECM opportunamente qualificato come

Lead Auditor. La finalita e modalita di esecuzione di

ogni fase dell’audit vengono dettagliate nel piano di

audit che viene inviato all’organizzazione con con-

gruo anticipo rispetto alla data di esecuzione delle
attivita.

Ogni audit comprende la riunione:

e Diapertura, in cui vengono definiti gli obiettivi e
le modalita di esecuzione dell’attivita, i criteri di
valutazione applicabili, il vincolo di riservatezza
a cui e subordinato il personale di ECM;

e Di chiusura, in cui si comunica |'esito della veri-
fica ed i chiarimenti dei risultati, dettagliati nel
rapporto e nell’elenco dei rilievi, comprese le
modalita ed i tempi per la risoluzione degli
stessi.

Durante le attivita, il team ispettivo procede alla
raccolta di evidenze oggettive tramite I'esame di
documenti, 'osservazione diretta delle attivita, I'ef-
fettuazione di colloqui con i responsabili e col per-
sonale operativo ecc. A tal fine, gli ispettori utiliz-
zano le apposite check list gia predisposte, che sono
da considerarsi una guida e non un documento vin-
colante. Il team pud pertanto svolgere anche inda-
gini non espressamente previste nelle check list.

Eventuali consulenti esterni del cliente possono
partecipare alle verifiche su richiesta di quest’ul-
timo, purché costoro non si sostituiscano ai respon-
sabili aziendali nello svolgimento del loro ruolo.

In particolare viene valutata, prima dello svolgi-
mento dell'audit, I'applicabilita di un Piano di Qua-
lita.
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There will be particular emphasis on the “end of
product line tests” and on the phase of purchasing
and management of components and subassem-
blies necessary for the manufacturing of the fin-
ished product (procurement, incoming inspection,
final testing).
6.4 AUDIT REGARDING MANAGEMENT SY-
STEMS
The certification audit will be carried out in two
phases, dominating stage 1 and stage 2, under the
supervision of ECM personnel opportunely quali-
fied as Lead Auditor. The objective and procedure
of carrying out of each phase of the audit are de-
scribed in the audit plan that is sent to the organi-
zation with adequate warning with respect to the
date of the carrying out of the activities.
Each audit includes the meeting:

e Of opening, in which the objectives and the
ways of carrying out of the activities are defined
the evaluation criteria applicable, the
confidentiality to which the EMC personnel is
subject;

e Of closure, in which the outcome of the result of
the test and the clarification of the results
described in the report and in the list of the
observations including the procedure and the
times of the solution of the same.

During the activities, the inspection team carries

out the collection of objective evidence by means

of examination of documents, the direct observa-
tion of the activities, the carrying out of interviews
with the managers and with operative personnel
etc. in this way the inspectors use the appropriate

check list already compatible, that is considered a

guide and not a binding document. The team can

therefore carryout investigations that are not ex-
clusively foreseen in the check list.

Any external consultants of the client can take part

in the inspection with permission of the latter, as

long as they do not substitute the company man-
ager in their role.

In particular, before carrying out the audit, the ap-

plication of the quality plan is evaluated.
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Questo puo essere un documento sviluppato per lo
scopo specifico, o essere rappresentato da una pro-
cedura o da un insieme di documenti gestionali ed
operativi che, nel loro complesso, coprono i requi-
siti; inoltre il manuale del Sistema di Gestione Qua-
lita "SGQ" dell'impresa, se gia presente e specifi-
cato in relazione ai requisiti dei riferimenti legisla-
tivi e normativi, puo essere accettabile per lo scopo.

Qualora il gruppo di valutazione rilevi il mancato ri-
spetto di uno o piu requisiti esso formula un rilievo
(si veda quanto riportato in seguito). Il rilievo viene
immediatamente contestato al cliente e trattato
come descritto al punto successivo.

Le verifiche si concludono con una riunione finale,
in cui il team ispettivo espone al cliente la sintesi dei
risultati delle verifiche.

Per determinare il numero di giorni*uomo da im-
piegare nella attivita di certificazione, sorveglianza
e rinnovo, si fa riferimento a quanto previsto dalla
linea guida IAF MD 5 nella sua revisione applicabile
alla data dell’emissione dell’offerta.

AUDIT FASE 1

L'audit di stadio 1 include la verifica della documen-
tazione descrittiva del sistema e la visita presso il
sito/i dell'organizzazione.

Le finalita di questo audit sono:

e Valutare l'idoneita della documentazione del si-
stema di gestione in considerazione dei requisiti
dello/degli standard adottati;

e Valutare l'ubicazione dell'organizzazione e le
condizioni specifiche del/i sito/i;

e Identificare le disposizioni cogenti applicabili e
valutarne la conformita;

e Avviare |I'approfondimento, I'analisi e il dialogo
con il personale dell'organizzazione, al fine di
determinare il grado di applicazione del si-
stema;
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This can be a document developed for the specific
aim, or be represented by a procedure or by a num-
ber of management and operative documents that
together cover the requirements; in addition the
Quality Management System “QMS” manual of the
company, if already present and specified in rela-
tion to the requirements of the legislative and
standard requirements, can be accepted for the
purpose.

If the evaluation group detects a lack of respect of
one or more of the requirements they will form a
remark (see below). The remark will be immedi-
ately contested to the client and dealt with as de-
scribed in the following point.

The inspections will conclude with a final meeting
in which the inspection team explains to the client
the summary of the results of the inspection.

To determine the number of days * man to be used
in the certification activities, surveillance and re-
newal, reference is made to the provisions of the
guideline IAF MD 5 in his review applicable to the
issue date of the offer.

AUDIT PHASE 1

The phase 1 audit includes the inspection of the
documents described by the system and the visit at
the site of the organization.

The objectives of this audit are:

e Evaluate the suitability of the documentation of
the management in consideration of the
requirements of the adopted standards;

e Evaluate the location of the organization and the
specific conditions of the site/sites;

e Identify the mandatory disposition applicable
and evaluate the conformity;

e Start the in-depth analysis and the debate with
the personnel members of the organization, in
order to determine the degree of application of
the system;
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¢ Laddove richiesto dalla Norma di riferimento,
valutare se le verifiche ispettive interne ed il rie-
same della direzione sono stati pianificati ed
eseguiti efficacemente;

e Raccogliere le informazioni necessarie a formu-
lare il campo di applicazione del sistema di ge-
stione (processi ed attivita) e il/i sito/i oggetto
di certificazione;

e Riesaminare le risorse necessarie e concordare
con l'organizzazione i dettagli per eseguire I'au-
dit di fase 2;

e Fornire chiarimenti sui dettagli dell'iter di certi-
ficazione.

| rilievi, sia documentali che operativi, risultanti

dall'audit sono classificati in:

Non conformita (NC)

Esclusivamente nella fase di audit fase 1, si ha una

Non conformita qualora si verifichi anche una sola

delle seguenti situazioni.

Una mancanza di rispetto dei requisiti:

e della documentazione prevista dalla Norma per
la quale I'organizzazione harichiesto la certifica-
zione e/o dai regolamenti di certificazione e/o
dai regolamenti previsti da ACCREDIA;

e della attuazione del sistema di gestione rispetto
alla Norma per la quale l'organizzazione ha ri-
chiesto la certificazione e/o ai regolamenti di
certificazione e/o ai regolamenti previsti da AC-
CREDIA (ivi inclusi i requisiti cogenti e specifici
per lo schema di certificazione).

Il permanere di Non conformita (NC) al momento
dell'audit di fase 2 impedira I'emissione del certifi-
cato e rendera necessaria |'effettuazione di un post-
audit.

Commenti (COMM)

Il commento consiste nella segnalazione all'organiz-
zazione durante la fase 1, da parte del team di au-
dit, di aspetti migliorabili concernenti la documen-
tazione, al di l1a della sua conformita e della sua ef-
ficacia.
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e Where it is necessary to apply the reference
standard evaluate if the internal inspection and
the review by the management have been
planned and carried out efficiently;

e Collectthe necessary information and formulate
the application field of the management system
(processes and activity) and the site/
sites/objects of certification;

e Re-examine the necessary resources and agree
upon, with the organization the details in order
to carry out phase 2 of the audit;

e Provide explanations on the details of the
procedure of the certification.

The remarks, both in terms of documents and op-

erative procedures from the audit are classified in:

Non conformity (NC)

Only in phase 1 of the audit, there is a non-compli-

ance if only one of the following situations is pre-

sent.

A lack of respect of the requirements:

e from the documentation foreseen by the
Standards for which the organization required
the certification and/or from the rules of
certification and/or from the rules foreseen by
ACCREDIA;

e from the carrying out of the management
system compared to the Standards for which the
organization has requested the certification
and/or to the regulations of certification and/or
the regulations foreseen by ACCREDIA (therein
included the mandatory requirements and
specifics for the certification scheme).

The continuation of non-compliance (NC) at the

time of the audit of phase 2 will prevent the issuing

of the certification and it will be necessary the car-
rying out of a post audit.

Comments (COMM)

Comments consist in the highlighting to the organi-

zation during phase 1, by the audit team, the im-

provable aspects concerning documentation, be-

yond its compliance and its efficiency.
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Non é pertanto richiesta all'organizzazione alcuna
azione correttiva, sebbene in sede di audit fase 2 si
verifichera se i COMM siano stati oggetto di analisi
e valutazione da parte dell'organizzazione e quindi
eventualmente recepiti.

Se nel corso dell'audit fase 1 si riscontrano situa-
zioni e condizioni diverse da quelle dichiarate
dall'organizzazione in fase di richiesta di offerta,
ECM si riserva il diritto di notificare all'organizza-
zione la necessita di rivedere le condizioni contrat-
tuali.

AUDIT FASE 2

L'audit fase 2 deve essere svolto entro 6 mesi dalla
fase 1, in caso contrario ECM valutera la necessita
di ripetere completamente o parzialmente, even-
tualmente su base documentale, la fase 1.

La fase 2 viene effettuata presso il/i sito/i dell'orga-

nizzazione e ha lo scopo di accertare la consistenza

della politica definita con i relativi obiettivi al fine di

valutare |'efficacia del sistema sia in accordo

allo/agli standard di riferimento che alla documen-
tazione predisposta.

Durante la fase 2 viene verificato quanto segue:

e larisoluzione dei rilievi emersi in fase 1;

e leinformazioni e le evidenze circa la conformita
a tutti i requisiti della/e norma/e o di altro do-
cumento normativo applicabile al sistema di ge-
stione;

¢ il monitoraggio, la misurazione, la rendiconta-
zione e il riesame delle prestazioni, con riferi-
mento agli obiettivi ed ai traguardi definiti;

e il sistema di gestione e le prestazioni dello
stesso, con riferimento al rispetto delle prescri-
zioni legali;

e |e modalita di gestione e tenuta sotto controllo
dei processi;

e |e verifiche ispettive interne ed il riesame della
direzione laddove richieste dalla Norma di rife-
rimento.
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It is therefore not required by the organization any
form of corrective measure, although in audit
phase 2 if there are COMM that have been object
of analysis and evaluation on behalf of the organi-
zation and possibly perceived.

If during the phase of audit 1 different situations
and conditions to those that have been declared by
the organization have been detected, when asking
for the ECM offer, ECM has the right to notify the
organization the need to revisit the contract condi-
tions.

AUDIT PHASE 2

Phase 2 audit must be carried out within 6 months
of phase 1, otherwise ECM will take into considera-
tion the need to repeat completely or partially, pos-
sibly on the basis of the documents, phase 1.
Phase 2 is carried out at the site/sites of the organ-
ization and has the purpose of verifying the con-
sistency of the policy defined with the relative ob-
jectives in order to evaluate the efficiency of the
system both in agreement with the reference
standards and the available documentation.
During phase 2 the following is verified:

e resolution of the remarks emerged in phase 1;

e information and evidence regarding the
compliance to all the requirements of the
standards and of other  mandatory
documentation applicable to the management
system;

e monitoring, measuring, audit report and review
of the performance, with reference to the
objectives and the goals defined;

e management system and its performances, with
reference to the respect to the legal rules;

e management approach and kept under control
of processes;

e internal inspection and management review
where required by the reference Standards.
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| rilievi, sia documentali sia operativi, risultanti
dall'audit di fase 2, possono essere classificati in
base alla gravita, come riportato precedentemente
ossia come non conformita, osservazioni o com-
menti.

Al termine dell'audit fase 2 viene consegnato il re-
lativo rapporto, integrato eventualmente dall'e-
lenco rilievi.

AUDIT DI SORVEGLIANZA

Gli audit di sorveglianza hanno lo scopo di accertare
che l'organizzazione mantenga un efficace sistema
di gestione in conformita ai requisiti della/e
norma/e di riferimento e delle disposizioni specifi-
che stabilite dagli enti di accreditamento.

L'audit di sorveglianza e obbligatorio, in occasione
di tali audit vengono sempre verificati i requisiti
specifici della norma armonizzata e/o della direttiva
di riferimento relativi ai prodotti oggetto di certifi-
cazione.
Durante I'audit di sorveglianza viene verificata I'ef-
ficace attuazione delle osservazioni emerse dall'au-
dit precedente. ECM effettua audit periodici di sor-
veglianza con cadenza annuale. La data di riferi-
mento per pianificare gli audit di sorveglianza e
guella dell'ultimo giorno dell'audit fase 2.
Di norma non vengono applicate deroghe alle date
di esecuzione delle sorveglianze se non limitate a
gravi situazioni comunicate per iscritto dall'organiz-
zazione e valutate ed autorizzate da ECM. L'effet-
tuazione degli audit di sorveglianza previsti nel ciclo
di certificazione e subordinata al regolare paga-
mento delle attivita precedenti da parte dell'orga-
nizzazione.
In caso contrario ECM si riserva il diritto di non ese-
guire le attivita previste e procedere con la sospen-
sione del certificato. Se l'organizzazione non in-
tende eseguire I'audit di sorveglianza deve darne
pronta comunicazione scritta a ECM che procedera
con la sospensione del certificato. Al termine
dell'audit di sorveglianza viene consegnato il rela-
tivo rapporto, integrato eventualmente dall'elenco
rilievi.
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The remarks, both in documents and operative,
from phase 2 audit, can be classified on the basis of
the seriousness, as previously mentioned that is as
non-conformity, obesrvations or comments.

At the end of phase 2 audit the relevant report is
issued, integrated possibly with the list of remarks.

SURVEILLANCE AUDIT

Surveillance audits have the purpose of verifying
that the organization maintains an efficient man-
agement system in compliance with the require-
ments of the standard/standards of the references
and of the specifics established by the accrediting
body.

Surveillance audit is obliged, during these audits are
always verified the specific requirements of harmo-
nized standard and/or reference directive related
to the products subject to certification.

During the surveillance audits the efficiency of the
previous observations that emerged from the pre-
vious audit are carried out. ECM carries out periodic
surveillance audits on a yearly basis. The date of ref-
erence in order to plan the surveillance audits is
that of the last day of phase 2 audit.

Normally there are no exceptions applied to the
date of the surveillance unless limited to serious sit-
uations that have been communicated in written
form on behalf of the organization and then evalu-
ated and authorized by ECM. The surveillance audit
foreseen in the cycle of certification is subject to
regular payment of the previous activities on behalf
of the organization.

Otherwise ECM has the right to not carry out the
foreseen activities and procedures with the suspen-
sion of the certification. If the organization does not
intend to carry out the surveillance audit it must
give written communication to ECM who will then
carry out the suspension of the certification. At the
end of the surveillance audit a report will be issued
eventually integrated with the list of remarks.
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AUDIT DI RINNOVO

L'audit di rinnovo ha lo scopo di accertare che |'or-
ganizzazione mantenga un efficace sistema di ge-
stione in conformita ai requisiti della/e norma/e di
riferimento e delle disposizioni specifiche stabilite
dagli enti di accreditamento.

L'audit di rinnovo deve essere concluso, con esito
positivo, entro la scadenza della validita della certi-
ficazione, con riferimento alla data di emissione del
certificato ed ai termini di validita indicati nelle spe-
cifiche direttive, per mantenerne la validita e stori-
cita.

L'audit si basa sulla verifica completa del sistema,
compresa la documentazione descrittiva appron-
tata, presso l'organizzazione e viene verificata I'ef-
ficace attuazione dei rilievi e commenti emersi
dall'audit precedente. In occasione del rinnovo si
provvede a riesaminare l'andamento nel triennio
del sistema di gestione.

Di norma non viene applicata alcuna deroga alla
data di esecuzione del rinnovo se non limitata a
gravi situazioni comunicate per iscritto dall'organiz-
zazione e valutate ed autorizzate da ECM. Qualora
I'Organizzazione non intendesse effettuare il rin-
novo deve darne pronta comunicazione scritta a
ECM. In questo caso si dovra provvedere alla so-
spensione del certificato e I'Organizzazione dovra
cessare immediatamente |'uso del certificato e del
marchio di certificazione. Il rinnovo effettuato in
data successiva a quella di scadenza verra conside-
rato come nuova certificazione, pertanto le condi-
zioni contrattuali dovranno essere riviste in tal
senso.

L'effettuazione dell'audit di rinnovo & subordinata
al regolare pagamento delle attivita precedenti da
parte dell'organizzazione, in caso contrario ECM si
riserva di non eseguire le attivita previste per 'audit
di rinnovo. Al termine dell'audit di rinnovo viene
consegnato il relativo rapporto, integrato eventual-
mente dall'elenco rilievi.

Al termine dell’iter di rinnovo vale quanto riportato
al successivo paragrafo 7 per I’emissione del certifi-
cato.
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AUDIT RENEWAL

The renewal audit has the purpose of verifying that
the organization maintains an efficient manage-
ment system in compliance with the requirements
of the standard(s) applicable and specification es-
tablished by the accrediting body.

The renewal audit must be concluded positively,
within the expiry date of the validity of the certifi-
cation, with reference to the issuing date of the cer-
tification and at the terms of validity indicated in
the directive specifics in order to maintain the va-
lidity and historicity.

The audit is based on the complete examination of
the system, including the documents described pre-
pared by the organization and the efficiency of the
comments that emerged from the previous audit.
When the certification is renewed the three yearly
running of the management system is re-examined.

Normally there are no exceptions applied to the
date of the carrying out of the renewal unless lim-
ited to serious situations that have been communi-
cated in written form on behalf of the organization
and then evaluated and authorized by ECM. If the
organization does not intend to carry out the re-
newal it must give written communication to ECM.
In this case it is necessary to suspend the certifica-
tion and the organization must immediately sus-
pend the use of the certification and of the certifi-
cation mark. The renewal carried out after the ex-
piry date will be considered as a new certification,
therefore the contract conditions will be revisited.

The carrying out of the renewal audit is subject to
regular payment of the previous activities on behalf
of the organization. Otherwise ECM has the right to
not carry out the foreseen activities and procedures
for the renewal audit. At the end of the renewal au-
dit a report will be issued integrated possibly with
the list of remarks.

At the end of the process to renew what is stated in
paragraph 7 for the issuance of the certificate.
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6.5 ESAME E VALUTAZIONE DELLA DOCU-
MENTAZIONE TECNICA

La presente modalita di verifica prevede che il
cliente presenti a ECM la documentazione tecnica
prevista dalla normativa applicabile (per esempio il
Fascicolo Tecnico) e ne richieda la valutazione. In
taluni casi, ove previsto dalla normativa applicabile,
il cliente ha la facolta di specificare gli aspetti dei
requisiti essenziali che devono essere valutati.

Tale modalita di verifica € normalmente accompa-
gnata ad altra modalita di verifica, per esempio la
verifica del sistema di gestione o la verifica in
campo oppure la verifica del sito produttivo. Tali
circostanze sono sempre indicate nell'offerta.

ECM esamina la documentazione tecnica e valuta
se la documentazione tecnica dimostra adeguata-
mente che i requisiti della normativa applicabile,
sottoposti alla sua valutazione, sono rispettati.

Nel caso di esito positivo dell’esame documentale
I'iter certificativo puo proseguire.

Nel caso, invece, la valutazione dia esito negativo,
ECM redige una lettera contenente il rilievo o un
rapporto di valutazione negativa e lo inoltra al
cliente che, a suo insindacabile giudizio, potra deci-
dere se integrare o modificare la documentazione
fornita, oppure se terminare il processo di certifica-
zione.

Nel momento in cui il cliente invia la documenta-
zione integrativa, oppure la documentazione modi-
ficata, si procede con una nuova valutazione della
documentazione. Questa nuova valutazione puo
essere parziale o totale in relazione all'entita del ri-
lievo riscontrato.

6.6 CLASSIFICAZIONE E GESTIONE DEI RI-
LIEVI

Per le prescrizioni contenute nel presente Regola-

mento valgono le definizioni riportate al prece-

dente § 3.
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6.5 EXAMINATION AND EVALUATION OF
TECHNICAL DOCUMENTATION
This procedure of verification foresees that the cli-
ent presents to ECM the technical documentation
envisaged by the applicable standards (for example
the Technical File) and it asks for the evaluation. In
which case, where the normative is foreseen, the
client has the right to specify the aspects of the es-
sential requirements that must be evaluated.
Said procedure of verification is normally accompa-
nied by other verification procedures, for example
the verification of the management system or the
verification in the field or the verification of the pro-
duction site. All of these circumstances are always
indicated in the offer.
ECM will analyse the technical documentation and
evaluate if the technical documentation shows ad-
equately that the requirements of the applicable
standards undergoing its evaluation are respected.
In case of success the document review the certifi-
cation process can continue.
Whereas in the case in which the evaluation of the
result is negative ECM will draft a letter containing
a negative evaluation report and it will send it to the
client that, according to its unquestionable judge-
ment, can decide to either integrate or modify the
supplied documentation or if to terminate the cer-
tification process.
When the client sends the integrative documenta-
tion, or the modified documentation, a new evalu-
ation of the documentation will be carried out this
new evaluation can be partial or total in relation to
the importance of the comment found.

6.6 CLASSIFICATION AND MANAGEMENT OF
REMARKS

For the regulations contained in this procedure, the

definitions mentioned in § 3 are valid.

THIS DOCUMENT BELONGS TO ENTE CERTIFICAZIONE MACCHINE S.R.L.
ALLRIGHTS ARE RESERVED AND IT IS FORBIDDEN TO REPRODUCE EVEN PAR-
TIALLY UNLESS STRICTLY AUTHOURISED

PAGINA 16 DI 39




RGPRD - REGOLAMENTO GENERALE CERTIFICAZIONE DI
PRODOTTO
PRUDUCT CERTIFICATION REGULATIONS

Rev. 9

27/06/2017

Nel caso di "Osservazioni" I'audit ha esito positivo,
ma l'iter certificativo potra proseguire con le suc-
cessive fasi per I'emissione del certificato soltanto
a seguito della comunicazione da parte
dell’azienda, che deve definire a riguardo adeguate
azioni correttive che saranno verificate da ECM im-
mediatamente in via documentale e presso
I'azienda nel corso dell’audit successivo. Tali azioni
correttive devono essere comunicate a ECM entro
un periodo di tempo che va da 1 settimana ad 1
mese dall'esecuzione dell'audit in funzione dello
schema di riferimento.

Nel caso di valutazione di conformita a fronte di
moduli dove non & prevista I'attivita di Sorve-
glianza, le “Osservazioni” devono essere chiuse
prima dell’emissione dell’attestato.

Nel caso di "Commenti" I'audit ha esito positivo e
I'iter certificativo prosegue con le successive fasi
per I'emissione del certificato, ma |'azienda deve di-
chiarare se intende o meno prendere in carico i
commenti rilasciati. In caso I'azienda dichiari di ge-
stire tali commenti, I'implementazione di questi ul-
timi sara verificata da ECM nell’audit successivo.
Tale dichiarazione deve essere inviata a ECM entro
un periodo di tempo che va da 1 settimana ad 1
mese dall'esecuzione dell'audit in funzione dello
schema di riferimento.

La presenza di “Non Conformita” comporta neces-
sariamente il trattamento delle stesse da parte
dell'azienda con un preciso iter chiaramente piani-
ficato nei metodi e nei tempi di attuazione. L'a-
zienda deve comunicare le modalita di trattamento
della non conformita entro un periodo di tempo che
va da 1 settimana ad 1 mese dall'esecuzione
dell'audit in funzione dello schema di riferimento.
Si rendera quindi obbligatoria I'esecuzione di un
post-audit per verificare I'efficacia delle azioni cor-
rettive nelle tempistiche concordate (comunque
entro un tempo massimo di 4 mesi) e nel caso di
esito positivo del post-audit l'iter certificativo pro-
segue con le successive fasi per I'emissione del cer-
tificato.
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In the case of “Observations” the audit has a posi-
tive outcome, but the certification procedure will
can moves onto the following phases for the certi-
fication issuing only followed of the communication
aside the company, which must define with ade-
guate corrective action that will be verified by ECM
immediately as a documentary and at the company
in the following audit. Said corrective action must
be communicated to ECM within a period of time
that goes from 1 week to 1 month from the carrying
out of the audit on the basis of the reference out-
line.

In the case of conformity assessment in front of
modules which do not require the activity of moni-
toring, the "Observations" must be closed prior to
the issuance of the certificate.

In the case of “comments” the audit has positive re-
sults and the certification procedure moves onto
the following phase for the issuing of the certifica-
tion. But the company must declare if it intends or
not to consider the comments declared. If the com-
pany declares to manage said comments the imple-
mentation of the latter will be verified by ECM in
the following audit. Said declaration must be sent
to EMC with a period of time that goes from 1 week
to 1 month from the carrying out of the audit on the
basis of the reference outline.

The presence of non-compliance entails necessarily
of the same on behalf of the company with a pre-
cise procedure clearly planned in the methods and
carrying out times. The company must declare the
means of treatment of the non-compliance within
a period of time that goes from 1 week to 1 month
from the carrying out of the audit on the basis of
the reference outline.

It will be therefore compulsory the carrying out of
a post-audit in order to verify the efficiency of the
corrective action within the schedule agreed (how-
ever within 4 months maximum) in the case of pos-
itive outcome of the post audit the certification pro-
cedure will move onto the following phase for the
issuing of the certificate.
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L'eventuale permanere di tali non conformita an-
che nel post-audit, cosi come la mancata comunica-
zione del trattamento della non conformita o la sua
comunicazione tardiva, impedira I'emissione del
certificato e sara data comunicazione a tutte le
parti interessate dell’esito negativo. Per la riattiva-
zione dell’iter occorre effettuare una nuova richie-
sta di certificazione.

Si precisa che per tutte le Direttive in caso di non
conformita il contratto in essere con ECM non potra
essere rescisso fino a completa risoluzione delle
stesse.

7 EMISSIONE DEL CERTIFICATO

A buon esito delle verifiche, esami e prove eseguite
e previsti dalle Procedure di valutazione prescelte,
la pratica viene sottoposta al Comitato di Delibera
per le Certificazioni (CDC), che simultaneamente ne
effettua il riesame e delibera se emettere o meno il
certificato.

In caso di esito positivo da parte del CDC, ECM
emette e notifica al cliente I’ Attestato/Certificato di
Approvazione previsto dal modulo di valutazione
stesso.

Gli attestati sono sempre firmati dal Legale Rappre-
sentante di ECM.

La consegna degli Attestati e subordinato al paga-
mento dell’'importo concordato per I'attivita di ve-
rifica eseguita.

7.1 ESITO NEGATIVO DELLA PROCEDURA DI
CERTIFICAZIONE

Qualora la procedura di valutazione della confor-
mita dia esito negativo e/o il cliente rinunci a risol-
vere le non-conformita evidenziate e a proseguire
nella procedura di certificazione, ECM non puo dar
corso al rilascio dell'Attestato e procedera secondo
guanto previsto dalla normativa di riferimento dan-
done comunicazione a tutte le parti interessate.
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Any continuation of said non-compliance even in
the post audit, as any form of non-communication
of the treatment of the non-compliance or it’s late
communication, will prevent the certification from
being issued and it will be communicated to all the
parties concerned of the negative. For the reacti-
vation of the process must be carried out with a
new certification application.

It must be pointed out that for all Directives in case
of non compliance the present contract with ECM
cannot be annulled until the complete resolution of
the same.

7 ISSUING OF CERTIFICATE

On a good outcome of the checks, tests and verifi-
cations carried out and envisaged by the procedure
of the chosen evaluation, the practice will undergo
an evaluation by an Approval Committee (CDC),
which at the same time carries out the review and
decides if to issue or not the certificate.

If the outcome is positive on behalf of CDC, ECM will
issue and notify the client the Approval Certifica-
tion/Declaration foreseen by the evaluation mod-
ule itself.

The certificates are always signed by the ECM legal
representative.

Delivery of the Certificates is subject to the pay-
ment agreed upon for the activities of work carried
out.

7.1 NEGATIVE OUTCOME OF THE CERTIFICA-
TION PROCEDURE

If the evaluation procedure of the evaluation of
compliance has a negative outcome and/or the cli-
ent renounces to resolve the non-compliance
shown and to continue in the certification proce-
dure, ECM cannot issue the certification and the
procedure according to what is stated by the stand-
ard reference giving communication to all inter-
ested parts.
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8 ELENCO DEI CERTIFICATI EMESSI

ECM aggiorna il proprio elenco dei clienti certificati
ad ogni nuova emissione oppure al rinnovo del cer-
tificato, e, laddove previsto dalle normative appli-
cabili per ogni schema di certificazione di prodotto,
provvede a informare le autorita competenti se-
condo le tempistiche prestabilite.

Le informazioni rese pubbliche (salvo diversamente
disposto dalle norme di riferimento) sono:

e Ragione sociale del cliente;

e Stato di validita della certificazione;

¢ Normative e schemi di accreditamento di riferi-
mento;

e |l sito o i siti coperti dal certificato ovvero i luo-
ghi di fabbricazione;

e Tipologia di prodotti certificati inclusa una
chiara identificazione del prodotto certificato.

| dati di cui sopra possono essere anche forniti da

ECM, su richiesta, agli Enti di accreditamento, in re-

lazione allo stato e al tipo di accreditamento e a

chiunque ne faccia motivata richiesta.

9 ATTIVITA DI SORVEGLIANZA

La ECM effettua attivita di sorveglianza, in tutti i
casi previsti all'impianto legislativo applicato, con
periodicita annuale.

Sulla base delle norme UNI CEI EN ISO/IEC 17065 e
UNI CEI EN ISO/IEC 17021, la sorveglianza ha perio-
dicita almeno annuale anche per la certificazione
dei sistemi di gestione o per le certificazioni di pro-
dotto basate sulla qualita totale e/o sull’approva-
zione dei sistemi di gestione.

In caso di esame UE del tipo (tipo di produzione o
tipo di progetto) su prodotti fabbricati in serie limi-
tate, la sorveglianza (sul processo produttivo e/o
sul prodotto) ha periodicita di almeno una volta
all’lanno, mentre per i moduli PED che lo prevedono
(come A2 e C2) la sorveglianza avviene ad intervalli
casuali stabiliti da ECM sulla base della complessita
tecnologica dell’attrezzatura a pressione e del
guantitativo prodotto e comunque non € mai supe-
riore ad 1 anno.
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8 LIST OF ISSUED CERTIFICATES

ECM updates its certified client list on every new is-
sue or at the renewal of the certification, and,
where it is envisaged by the applicable standards
for every outline of product certification, it informs
the appropriate on the established schedule.

The information made public (unless there is a dif-

ferent arrangement of the reference standards)

are:

e Company name of client;

e State of validity of the certification;

e Standards and schemes of reference validation;

e Site or sites covered by the certificate or the lo-
cation of the buildings;

e Type of certified products including a clear iden-
tification of the product certification.

The above mentioned data can also be supplied by
ECM, on request, to the accreditation body in rela-
tion to the state and type of accreditation and to
whoever has a motivated request.

9 SURVEILLANCE ACTIVITIES

ECM carries out surveillance activities in all cases
foreseen by the legislative system applied, with an-
nual periodicity.

On the basis of UNI CEI ISO/IEC 17065 and UNI CEl
EN ISO/IEC 17021 standards, said surveillance has
periodicity at least annually for the certification of
the management systems or for the certification of
products based on the total quality and/or the ap-
proval of management systems.

In the case of EU type examination (type of produc-
tion or type of design) for products manufactured
in limited series, the surveillance (on production
processes and/or on products) has a periodicity of
at least once every year, while for some specific
PED modules (as A2 or C2) surveillance interval will
be decided by ECM time by time on the basis of
technological pressure equipment complexity and
produced quantity and in any case it is never more
than 1 year.
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| campionamenti su produzioni in serie di grandi
lotti saranno effettuati in base alle norme della se-
rie EN I1SO 2859.

Ispezioni supplementari possono essere decise in
caso di riscontro di gravi non conformita.

Le date vengono comunicate con almeno 30 giorni
di anticipo.

10 VALIDITA E RINNOVO DELLE CERTIFICA-
ZIONI

Le certificazioni rilasciate ai sensi di direttive comu-

nitarie hanno validita stabilita dalla Direttiva speci-

fica ed e riportata sul certificato emesso.

Le certificazioni rilasciate su singoli prodotti hanno
validita illimitata salvo modifiche sostanziali appor-
tate al prodotto stesso, nel qual caso la certifica-
zione decade immediatamente.

In particolare si specifica quanto segue:

e Validita della certificazione emessa con la pro-
cedura di cui al Modulo B: n anni come stabilito
dalla Direttiva di prodotto specifica;

e Validita della certificazione emessa con la pro-
cedura di cui al Modulo A2, C1, C2: annuale, rin-
novabile a seguito dell’esecuzione delle verifi-
che previste sulla produzione;

e Validita della certificazione emessa con la pro-
cedura di cui ai moduli D, D1, E, E1, H, H1: trien-
nale rinnovabile subordinata all’effettuazione
delle verifiche di sorveglianza annuali;

e Validita della certificazione emessa con la pro-
cedura di cui al modulo G: illimitata salvo modi-
fiche sostanziali all’esemplare certificato.

Qualora dovessero cambiare i RES applicabiliad una

certificazione emessa, la stessa decade automatica-

mente, si veda inoltre quanto riportato al succes-
sivo capitolo 15; tale requisito non si applica per le

certificazioni rilasciate per uno specifico prodotto o

gruppo di prodotti, nonché alle certificazioni di si-

stema.
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Sampling of mass production of large batches will
be made according to EN I1SO 2859 series of stand-
ards.

Supplementary inspections can be decided if seri-
ous non-conformities have been discovered.

The dates must be communicated 30 days in ad-
vance.

10 VALIDITY AND RENEWAL OF THE CERTIFI-
CATION

The issued certification under the community

guidelines are valid and established under the spe-

cific Directive and are written on the issued certifi-
cate.

The certification issued on single products have un-

limited validity excluding substantial modifications

made to the product itself, in that case the certifi-
cation void immediately.

In particular the following is specified:

e Validity of the certification issued with the
Module B procedure: n years as established in
the product specification Directive;

e Validity of the certification issued with the
Module A2, C1, C2 procedure: annual,
renewable following the carrying out of the
checks foreseen on the production;

e Validity of the certification issued with the
Module D, D1, E, E1, H, H1 procedure: three
yearly renewal subject to the carrying out of the
checks of annual surveillance;

o Validity of the certification issued with the
Module G procedure: without limits except
substantial modifications to the certified
sample.

They should change the RES applicable to a
certification issued, the same decays automatically,
see also the information given in chapter 15; this
requirement does not apply to the certificates
issued for a specific product or group of products,
as well as the certification system.
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La data di scadenza del certificato e riportata sul
certificato stesso. Raggiunta la naturale scadenza, il
cliente ha la facolta di scegliere se mantenere attiva
la certificazione oppure terminarla.

Il cliente che non intende proseguire con il mante-
nimento delle attivita di certificazione ha il dovere
di rimuovere ogni riferimento alla certificazione dai
prodotti, dal materiale relativo ai prodotti (esempio
imballi) o dalla documentazione.

Il cliente ha la possibilita di immettere sul mercato
i prodotti, la cui fabbricazione & avvenuta entro la
data di scadenza della validita del certificato, entro
un periodo di 6 mesi dalla data di scadenza stessa.

| prodotti non presenti a magazzino alla data di sca-
denza della validita del certificato non potranno piu
riportare il riferimento alla certificazione e, in caso
di certificazione in ambito cogente, non potranno
piu essere immessi sul mercato. In tali casi ECM si
riserva la possibilita di effettuare una visita ispettiva
presso il magazzino del cliente per verificare I'effet-
tiva giacenza dei prodotti a magazzino alla data di
scadenza di validita del certificato.

Rinnovo della certificazione: per rinnovare la vali-
dita del certificato, qualora concesso dalla norma-
tiva di riferimento, € necessario effettuare una
nuova attivita di verifica.

La consistenza di questa attivita dipende dalla tipo-
logia di certificazione rilasciata. Per il rinnovo delle
certificazioni basate sull'applicazione di un sistema
di gestione controllato si veda il § 6.3.

Per il rinnovo delle certificazioni basate su "verifi-
che del tipo" e/o prove di laboratorio sara necessa-
rio effettuare una nuova valutazione del prodotto,
inclusa una nuova analisi della documentazione.
ECM si riserva la facolta di valutare caso per caso
I'entita della verifica da effettuare, anche sulla base
della complessita del prodotto, del processo di fab-
bricazione o della pericolosita potenziale del pro-
dotto stesso.
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The expiry date of the certificate is on the certifi-
cate itself. When the expiry date has been reached
the client has the power to choose to maintain the
certification activities or terminate them.

A client who does not intend to continue with
maintaining the activities of certification is obliged
to remove every reference to the product
certification, to the material relative to the product
(packaging for example) or the documentation.
The client has the possibility of putting on the mar-
ket the products which were made within the ex-
piry date of the validity of the certification, within a
period of 6 months from the expiry date of the
same.

The product not present in the warehouse at the
expiry date of the validity of the certification can no
longer have reference to the certification and, in
the case of certification in mandatory field, can no
longer be put on the market. In this case ECM re-
serves the possibly to carry out an inspection visit
to the warehouse of the client in order to verify the
real stored material in the warehouse at the expiry
date of the validity of the certification.

Renewal of the certification: in order to renew the
validity of the certification, if permitted by the ref-
erence standard, it is necessary to carry out a new
verification.

This activity depends on the type of issued certifi-
cate. For the renewal of certification based on the
application of controlled management system see
§6.3.

For the renewal of certification based on “verifica-
tions of the type” and/or laboratory tests it will be
necessary to carry out a new evaluation of the
product, including a new analysis of the documen-
tation. ECM reserves the power to evaluate case by
case the scope of the check to carry out, and on the
basis of the complexity of the product, the manu-
facturing process and of the potential danger of the
product itself.
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11 RINUNCIA, SOSPENSIONE E REVOCA DELLE
CERTIFICAZIONI

11.1 RINUNCIA

Il fabbricante puo chiedere la rinuncia alla certifica-

zione, in caso di validita pluriennale, mediante ri-

chiesta scritta da inviarsi entro 3 mesi dalla data di

scadenza o entro 2 mesi dalla data di esecuzione

della sorveglianza annuale.

Oltre tali termini € sempre possibile la rinuncia alla

certificazione, tuttavia il fabbricante e tenuto a cor-

rispondere il 40 % del prezzo stabilito nel tariffario

per |'effettuazione dell’ispezione, ove prevista.

11.2 SOSPENSIONE

Una certificazione di prodotto puo essere sospesa a
fronte di situazioni che possano pregiudicare la
conformita del prodotto stesso alla direttiva perti-
nente, a fronte di decisione del comitato di deli-
bera, ad esempio per le seguenti motivazioni:

e Realizzazione del prodotto con carenze nel ri-
spetto dei requisiti essenziali della pertinente
direttiva;

e Realizzazione del prodotto con caratteristiche
difformi dal tipo approvato;

e Processo produttivo senza adeguato e/o docu-
mentato controllo interno atto a garantire che
la produzione in serie sia conforme al tipo ap-
provato;

e Reclamo dal campo e/o intervento dell’autorita
di regolazione per manifesta non conformita del
prodotto ai requisiti essenziali di sicurezza della
direttiva pertinente;

e Non conformita nel sistema di gestione, non ri-
solte nei tempi stabiliti;

e Mancata comunicazione di avvenute modifiche
al prodotto/processo o sistema di gestione;

¢ Mancata comunicazione di avvenuta variazione
di ragione sociale o dislocamento del sito pro-
duttivo;

e Diniego del fabbricante a fornire il/i campioni
necessari alla ripetizione di prove e verifiche di
conformita;
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11 RENOUNCING, SUSPENDING AND ANNUL-
MENT OF THE CERTIFICATION

11.1 RENOUNCING

The manufacturer can ask to renounce the certifi-

cation, in the case of long standing validity, by

means of a written request to be sent within 3

months from the expiry date or within 2 months

from the date of the annual surveillance.

Beyond such terms it is still possible to renounce

the certification, however the manufacturer must

pay 40% of the price in the price list for the carrying

out of the inspection, where foreseen.

11.2 SUSPENDING

A certification of products can be suspended in

front of situations that can compromise the compli-

ance of the product itself to the pertinent guide-
lines, in front of this decision by the approval com-
mittee for example for the following reasons:

e The making of a product with a lack of respect
of the essential requirements to the pertinent
guidelines;

e The making of a product with characteristics
dissimilar from the approved type;

e Manufacturing process without adequate
and/or documented internal checks in order to
guarantee that mass production is compliant to
the approved type;

e Claim from the field and/or intervention on
behalf of the regulation authorities due to non-
compliance of the product to the essential
requirements of safety to pertinent directives;

e Non-compliance in the management system,
not resolved in the established times;

e Llack of communication of any modifications
made to the product/processes or management
systems;

e Lack of communication of any variations of the
company name or change of company location;

e Denial of the manufacturer to provide sample(s)
necessary to carry out test repetition to assess
the conformity;
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e Diniego del fabbricante all’accesso al sito pro-
duttivo e/o alla documentazione tecnica perti-
nente, per il personale di ECM e/o degliispettori
dell’ente di accreditamento (ove previsto);

e Variazione dei requisiti in relazione a modifiche
della legislazione cogente (tenendo conto dei
tempi di adeguamento dettati dalla stessa).

Una certificazione di sistema puo essere sospesa a
fronte di situazioni che possano pregiudicare la
conformita del prodotto in caso di approvazioni in
ambito di direttiva sia del sistema stesso in ambito
di certificazione di sistema qualita, a fronte di deci-
sione del comitato di delibera, ad esempio per le
seguenti motivazioni:

e Realizzazione del prodotto con carenze nel ri-
spetto dei requisiti essenziali della pertinente
direttiva;

e Mancato rispetto dei requisiti di sistema e/o di
controllo di processo;

e Processo produttivo senza adeguato e/o docu-
mentato controllo interno atto a garantire che
la produzione in serie sia conforme al tipo ap-
provato;

e Reclamo dal campo e/o intervento dell’autorita
di regolazione per manifesta non conformita del
prodotto ai requisiti essenziali di sicurezza della
direttiva pertinente;

e Non conformita nel sistema di gestione, non ri-
solte nei tempi stabiliti;

e Mancata comunicazione di avvenute modifiche
al prodotto/processo o sistema di gestione;

e Mancata comunicazione di avvenuta variazione
di ragione sociale o dislocamento del sito pro-
duttivo;

e Eccessivo numero di reclami dal campo o re-
clami con esiti molto gravi;
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e Denial of the manufacturer to access to the
manufacturing plant and/or to the technical
documentation pertinent, for the ECM
personnel and/or the inspectors from the
accreditation body (where previewed);

e Variation of the requirements related to
modifications of the mandatory legislation
(taking into account adequate times dictated by
the same).

A certification of system can be suspended in front
of situations that can compromise the compliance
of the product in the case of approval in the range
of the guideline both of the system itself in the
range of the certification quality system, in front of
the decision on behalf of the approval committee,
for example for the following reasons:

e The making of a product with a lack of respect
of the essential requirements to the pertinent
directives;

e Llack of respect of the system requirements
and/or process control;

e Manufacturing processes without adequate
and/or documented internal checks in order to
guarantee that the mass production complies to
the approved type;

e Claim from the field and/or intervention on be-
half of the authorities to regulate due to non-
compliance of the product to the essential re-
guirements of safety to pertinent guidelines;

e Non-conformity in the management system,
not resolved in the established time;

e Lack of communication of any variations of the
approved product/process or management sys-
tem;

e Lack of communication of any variations of
company name or change of location of the
manufacturing site;

e Excessive number of claims from the field or
claims with serious results;
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e Diniego del fabbricante all’accesso al sito pro-
duttivo e/o alla documentazione di sistema per-
tinente, per il personale di ECM e/o degli ispet-
tori dell’ente di accreditamento (ove previsto);

e Variazione dei requisiti in relazione a modifiche
della legislazione cogente (tenendo conto dei
tempi di adeguamento dettati dalla stessa).

La sospensione puo essere accettata qualora richie-

sta dal cliente.

La sospensione per il mancato pagamento degli

oneri di certificazione puod essere deliberata dal Le-

gale Rappresentante, con o senza il parere della Di-

rezione Commerciale.

La sospensione della certificazione puo essere noti-

ficata al fabbricante mediante raccomandata AR o

posta elettronica certificata. La lettera conterra le

motivazioni della sospensione e le scadenze tempo-
rali per le eventuali azioni correttive.

Durante il periodo di sospensione il cliente non e

certificato, pertanto é tenuto a:

e Non utilizzare il numero di notifica unitamente
al prodotto con certificazione sospesa per tutta
la durata della sospensione;

¢ Non pubblicizzare la certificazione non piu in
corso di validita.

La ECM provvedera sempre a comunicare la so-

spensione della certificazione:

e Al Ministero titolare della funzione di sorve-
glianza del mercato;

e All’Ente Nazionale di Accreditamento (ove per-
tinente);

e Ad eventuali altri che Enti che ne abbiano di-
ritto.

A fronte di una sospensione la DT nomina un team

con il compito di verificare, entro 30 giorni dalla co-

municazione del cliente, il ripristino delle condizioni

di conformita del prodotto/processo alle pertinenti

direttive e schemi di certificazione.
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e Denial of the manufacturer to access to the
manufacturing plant and/or to the technical
documentation pertinent, for the ECM person-
nel and/or the inspectors from the accreditation
body (where necessary);

e Variation of the requirements in relation to the
modifications of the mandatory legislation (tak-
ing into account adequate times dictated by the
same).

The suspension can be accepted when it is re-

guested by the client.

The suspension for the lack of payment of the cost

of the certification can be deliberated by the legal

representative, with or without the opinion of the

Sales Management.

The suspension of the certification can be notified

to the manufacturer by means of certified post or

certified electronic post. The letter must contain
the reasons for the suspension and the temporary
expiry date for any corrective action.

During the suspension period the customer is not

certified, so he must:

¢ Not use the notification number together with
the product with a suspended certification for
the duration of the suspension;

¢ Not publish the certification which is no longer
valid.

ECM will always communicate the suspension of

the certification:

e To the ministry pertinent responsible for the
surveillance of the market;

e To the national accreditation body (where re-
quired);

e To any other bodies that have the right to be in-
formed.

In case of the suspension DT will nominate a team

with the job to verify, within 30 days from the com-

munication of the client, the reactivation of the
conditions of compliance of the product/process to
the correct guidelines and outlines of certification.
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Tutte le registrazioni e le evidenze raccolte saranno
sottoposte al comitato di delibera che decidera sul
ritiro della sospensione, sul proseguo della stessa o
sulla revoca della certificazione.

Le spese sostenute da ECM per tale |'attivita sup-
plementare saranno a carico del fabbricante se-
condo le modalita e le condizioni di pagamento pre-
viste nel presente regolamento.

| tempi di riduzione delle non conformita che hanno
portato alla sospensione vanno da un minimo di 30
a un massimo di 60 giorni solari. Trascorsi due mesi
senza soluzione, la sospensione viene automatica-
mente tramutata in revoca della certificazione.

Il fabbricante che ritiene di aver risolto le non con-
formita rilevate puo richiedere una ispezione in
tempi minori rispetto a quanto previsto da ECM la
qguale, compatibilmente con la propria pianifica-
zione interna, provvedera alla nomina del team di
verifica con le modalita ed i costi standard. In que-
sto caso il termine di due mesi pud essere derogato
previa comunicazione scritta di ECM.

11.3 REVOCA

La ECM puo provvedere alla revoca della certifica-
zione nei seguenti casi, osservando i tempi di diffe-
rimento indicati (durata del preavviso):

e Grave inosservanza del presente regolamento
(30 giorni);

e Rilevante non conformita del prodotto certifi-
cato o del sistema di gestione, tale da pregiudi-
care il rispetto dei requisiti essenziali di sicu-
rezza della direttiva o normativa applicabile
(nessuno);

e Intervenute modifiche alle norme o alla legisla-
zione cogente applicabili al prodotto, a cui il fab-
bricante non pud o non vuole adeguarsi (nes-
suno);
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All of the recordings and the proof collected will be
presented to the approval committee who will de-
cide on the removal of the suspension, on the con-
tinuation of the same and on the withdrawn of the
certification.

The costs sustained by ECM for such supplementary
activities will be at the expense of the manufacturer
according to the conditions of payment set out by
the present regulation.

Times of reduction of the non-compliance that have
resulted in the suspension go from a minimum of
30 to a maximum of 60 calendar days. After 2
months without the solution, the suspension will be
automatic and transformed into withdrawn of the
certification.

The manufacturer who maintains to have resolved
the non-conformity found can ask for an inspection
in shorter times compared to those envisaged by
ECM which, compatibly with its internal planning,
foresees the nomination of the verification team
with standard costs and ways. In this case the two
month period can be an exception and be asked for
by means of written communication to ECM.

11.3 WITHDRAWAL

ECM can carry out the withdrawal of the certifica-
tion in the following cases, following the times dif-
ferently indicated (during the notice):

e Serious failure to comply to the present regula-
tions (30 days);

e Significant non-compliance of the certified
product or of the management system, such to
compromise the respect of the essential re-
guirements for safety of the guidelines applica-
ble norm (none);

e Intervening in the modifications to the norms or
the mandatory legislation applicable to the
product, to which the manufacturer cannot or
does not want to adjust (none);
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e Significative modifiche al prodotto / processo /
sistema, senza che vi sia stata comunicazione a
ECM (60 giorni); uso ingannevole della certifica-
zione, del numero di notifica tali da portare di-
scredito a ECM (60 giorni);

e Reiterato mancato pagamento degli oneri di
certificazione, in tutto o in parte (30 giorni);

o Negazione del diritto di accesso al sito produt-
tivo, ai documenti tecnici o di sistema agli audi-
tor di ECM, di ACCREDIA (ove applicabile) o
dell’Ente di regolazione (ove applicabile) (60
giorni).

La certificazione puo essere revocata anche a se-
guito di esplicita richiesta di rinuncia del fabbri-
cante, in caso di cessata produzione del prodotto
certificato o in caso di fallimento.
La revoca della certificazione per motivi tecnici e
decisa dal comitato di delibera che I’ha approvata
ed e notificata al fabbricante mediante raccoman-
data AR o posta elettronica certificata. La lettera
conterra le motivazioni della revoca.
La revoca per motivi gestionali e/o economici (vio-
lazioni al presente regolamento, violazioni nell’'uso
dei marchi e/o della certificazione, mancato paga-
mento degli oneri) & decisa dal Legale Rappresen-
tante, sentito il parere della Direzione Commer-
ciale.

La ECM provvedera sempre a comunicare la revoca

della certificazione:

e Al Ministero titolare della funzione di sorve-
glianza del mercato;

e All’Ente Nazionale di Accreditamento (ove per-
tinente);

e Ad eventuali altri che Enti che ne abbiano di-
ritto.

L’Organizzazione a cui e stata revocata la certifica-

zione deve:

e Restituire o distruggere il certificato ritirato;

e Rimuove tutti i riferimenti alla certificazione e
non utilizzare il numero di notifica di ECM unita-
mente al prodotto con certificazione ritirata;

e Non utilizzare copie e/o riproduzioni del certifi-
cato ritirato.
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e Significant modifications to the product/pro-
cess/system, without having given communica-
tion to ECM (60 days); misleading use of the cer-
tification, of a number of notices as such to
bring discredit to ECM (60 days);

o Repeated lack of payment of the certification
fees, completely or a part (30 days);

o Refusal of the right to enter the production
plant, to technical documentation or to systems
to the auditor of ECM of ACCREDIA (where ap-
plicable) or of control bodies (where applicable)
(60 days).

The certification can be withdrawn also after ex-

plicit request of rejection on behalf of the manufac-

turer, in the case of ceased manufacturing of the
product or in the case of bankruptcy.

The withdrawn of the certification for technical rea-

sons is decided by an approval committee who will

approve and notify the manufacturer by means of
certified post or certified email. The letter will con-
tain the motivation for the revocation.

The withdrawn for management and/or financial

reasons (violation of the present regulation, viola-

tion in the use of the trademark and/or of the cer-
tification, lack of payment of fees) is decided by the
legal representative, hearing the opinion of the

Sales Management.

ECM will always communicate the revocation of the

certification:

e To the ministry pertinent responsible for the
surveillance of the market

e To the national accreditation body (where re-
quired);

e To any other bodies that have the right to be in-
formed.

The organization whose certification has been re-

voked must:

e Return or destroy the revoked certification;

e Remove all references to the certification and
not use the notification number of ECM to-
gether with the product with revoked certifica-
tion;

e Not use copies and/or reproduction of the re-
voked certification.
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12 RICORSI, RECLAMI E CONTENZIOSI
12.1 PREMESSA
Si premettono le seguenti definizioni:

e Reclamo: manifestazione di insoddisfazione, sia
verbale, sia scritta, da parte di Soggetti aventi ti-
tolo (clienti diretti, clienti indiretti, Pubbliche
Autorita, Enti di accreditamento), relativamente
ai servizi forniti dall’Organismo e, in genere,
all’'operato del medesimo;

e Ricorso: appello formale, da parte di Soggetti
aventi causa specifica, avverso decisioni assunte
o valutazioni espresse o attestazioni emesse
dall’Organismo;

e Contenzioso: adito, da parte di Soggetti avente
causa come sopra, a procedure legali a tutela di
diritti e interessi propri ritenuti lesi dall’operato
dell’Organismo.

Cio premesso, il presente capitolo illustra le proce-

dure adottate da ECM per la gestione delle situa-

zioni piu o0 meno conflittuali di cui sopra, per tutte
le attivita di valutazione della conformita svolte
dall’Organismo.

Quanto segue ¢ altresi oggetto di apposito regola-

mento che viene richiamato in ogni singola of-

ferta/contratto ed inviato in allegato.

| reclami e i ricorsi ricevuti sono registrati e conser-

vati e gestiti nel rispetto delle clausole di riserva-

tezza di cui alla Politica per la qualita dell’Organi-
smo.

12.2 RECLAMI

La ECM prende in considerazione reclami scritti o
verbali pervenuti da clienti o altre parti interessate.
| reclami resi in forma anonima, anche se scritta,
non vengono presi in considerazione. Ogni reclamo
viene registrato in apposito elenco gestito dal re-
sponsabile del servizio Assicurazione Qualita (di se-
guito AQ).
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12 COMPLAINTS, APPEALS AND PROTESTS
12.1 INTRODUCTION
The following is stated beforehand:

e Complaint: display of dissatisfaction, both
verbally, and written, on behalf of the subjects
having title (direct clients, indirect clients, Public
Authorities, Accreditation bodies) regarding
services provided by the organism and, in
general, the work of the same;

e Appeals: formal appeal, on behalf of the
subject, having specific causes, through
decisions taken or evaluation expressed or
certificates issued by the organism;

e Protests: access, on behalf of the Subject having
cause above, to proceed legally to protect its
rights and interests regarded damaging by the
conduct of the organism.

This granted, the following chapter will show the

procedure adopted by ECM for the management of

the situation more or less conflicting as mentioned
above, for all activities of the compliance carried
out by the organism.

The following is moreover object to specific regula-

tions which are referred to in each single offer/con-

tract and sent in attachment.

The complaints and appeals received are recorded

and kept and managed with respect to the privacy

clause for which has the quality policy for the Body.

12.2 COMPLAINTS

ECM takes into consideration written complaints or
verbal from the client or other interested parties.
The complaints in anonymous form, even if written,
are not taken into consideration. Each complaint is
recorded in a specific list managed by the manager
of Quality Assurance service (here on in AQ).
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La Direzione Tecnica esamina il reclamo al fine di
determinare se vi siano gli estremi per considerarlo
infondato o meno. Per reclami infondati la Dire-
zione Tecnica e/o la Direzione Commerciale contat-
tano il cliente per informalo della valutazione e di-
rimere la questione.

In caso di reclamo fondato, si distinguono due casi:

Se il reclamo afferisce alle attivita di certificazione
di ECM con riferimento oggettivo all'inadeguatezza
amministrativa, procedurale e/o etica, il reclamo
verra preso in carico dalla Direzione Tecnica o dalla
Direzione Generale insieme ad AQ.

Il riesame sara condotto sulla base delle informa-
zioni fornite ed accettate dal cliente e sulle proce-
dure interne ad ECM. Saranno quindi attuate le ne-
cessarie azioni correttive e predisposte adeguate
azioni preventive, ove necessario.

Se il reclamo afferisce alle attivita di ECM con riferi-
mento oggettivo all'inadeguatezza tecnica del pro-
dotto e/o della documentazione alle prescrizioni le-
gislative applicabili, il reclamo verra preso in carico
dalla Direzione Tecnica.

La DT affidera il riesame della certificazione ad un
tecnico/team che non abbia preso parte all’iter
sotto inchiesta. Le risultanze saranno valutate dal
comitato di delibera.

Nel caso in cui risultino mancanze e/o omissioni ir-
risolte dal riesame, il comitato di delibera provve-
dera alla sospensione della certificazione nei modi
e nei tempi previsti dal presente regolamento.

Nel caso in cui il prodotto risulti non conforme per
difettosita dell’esemplare dovute ad errori nel pro-
cesso produttivo o di installazione (qualora sia com-
pito del fabbricante), il comitato di delibera provve-
dera alla sospensione della certificazione.

La Direzione Tecnica inviera al cliente una comuni-
cazione scritta contenente, fra l'altro, la richiesta
delle azioni correttive/preventive che dovranno es-
sere messe in atto ed i tempi di verifica in sito delle
stesse. In ogni momento il reclamante puo richie-
dere ad AQ lo stato di avanzamento della pratica.
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The technical management department will ana-
lyse the complaint in order to establish whether or
not it is unfounded. For unfounded complaints the
Technical Management and/or the Sales Manage-
ment will contact the client in order to inform it of
the evaluation and settle the question.

In the case of valid complaints, there are two rec-
ognised cases:

If the complaint refers to certification activities
ECM with an objective administrative inadequacy,
procedural and/or ethical, the complaint will be
taken on by the Technical management depart-
ment or by the General Management together with
AQ.

The review will be carried out on the basis of the
information supplied and accepted by the client
and on the internal procedures of ECM. Therefore
the necessary corrective measures and arranged
adequate preventative actions, where necessary.

If the complaint refers to ECM activities with an ob-
jective technical inadequacy of the product, and/or
documentation of the applicable legislative regula-
tions, the complaint will be taken on by the Tech-
nical management department.

The TM will entrust the review of the certification
to a technician/team who have not taken part in
the procedure under investigation. The results will
be evaluated by the approval committee. In the
case of flaws and/or omissions unsolved by the re-
view , the approval committee who will foresee to
the suspension of the certification in the correct
way and times envisaged by the present regulation.
In the case in which the product shows non-compli-
ance due to defectiveness from the example due to
manufacturing process or installation errors (if it is
the manufacturers duty), the approval will foresee
to the suspension of the certification.

The Technical Management will send to the client a
written communication containing, also the re-
guirements for the corrective measures which must
be put into practice and the time checks on site. The
claimant can, at any time ask AQ the state of pro-
gress of the procedure.
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A conclusione di tutte le attivita previste, ECM in-
forma il reclamante dell’esito della pratica e con-
corda con tutte le parti coinvolte se e in che misura
il reclamo debba essere reso pubblico.

A tutte le organizzazioni certificate da ECM, per cui
e prevista I'attivita di sorveglianza, viene richiesto
di mantenere un registro dei reclami ricevuti e di
metterlo a disposizione degli ispettori in fase di au-
dit.

12.3 RICORSI O APPELLI

| ricorsi contro decisioni o atti dell’OdC devono es-
sere presentati in forma scritta a mezzo posta ordi-
naria, fax o posta elettronica certificata entro 15
giorni dalla ricezione dell’atto contro cui si vuole ri-
correre.

ECM conferma la presa in carico del ricorso entro 5
giorni lavorativi dalla sua ricezione, impegnandosi a
fornire informazioni sullo stato di avanzamento
della pratica, dietro richiesta scritta. Tutti i ricorsi
sono registrati in un apposito elenco e vengono
presi in carico dal Legale Rappresentante.

Qualora il ricorso afferisca a trattamenti econo-
mico-amministrativi o procedurali ritenuti inappro-
priati dal cliente, il riesame sara a cura della Dire-
zione Commerciale e di AQ o comunque da persona
diversa che comunque non e coinvolta nelle proble-
matiche all’'origine del ricorso stesso. L’accogli-
mento o meno del ricorso, debitamente motivato,
sara comunicato dal Legale Rappresentante me-
diante raccomandata, entro 60 giorni.

Se il ricorso afferisce a procedimenti tecnici, la Di-
rezione Tecnica assegna il riesame della certifica-
zione ad un tecnico/team che non abbia preso
parte all’iter sotto inchiesta. Le risultanze sono va-
lutate dal comitato di delibera. Il Legale Rappresen-
tante comunica l'esito della delibera e quindi I'ac-
coglimento o meno del ricorso entro 90 giorni.
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At the end of all the activities foreseen, ECM will in-
form the claimant of the result of the procedure
and agree with all parties involved if in which way
the complaint must be made public.

All of the organizations certified by ECM, it fore-
casted the surveillance activities, request to main-
tain a complaints register and that it be available to
all the inspectors during the audit phases.

12.3 CLAIMS OR APPEALS

Claims against decisions or acts by the OdC must be
presented in writing by means of ordinary post, fax
or certified email within 15 days from the reception
of the act against which one wants to appeal to.

ECM confirms the responsibility of the claim within
5 working days from the reception of the claim, and
undertakes the responsibility to supply information
on the progress of the procedure, behind a written
request. All claims are recorded in an appropriate
list and are taken on by the legal representative.

If the claim refers to administrative —economic
treatment or procedures considered inappropriate
on behalf of the client, the review will be taken on
by the Sales Management and by AQ or from any
person other than that however it is not involved in
the issues underlying the action itself. The ac-
ceptance or not of the claim, duly motivated, will be
communicated to the legal representative by
means of certified post, within 60 days.

If the claim refers to technical procedures, the
Technical Management will entrust the review to a
technician/team who has not taken part in the pro-
cedure under investigation. The results are evalu-
ated by the approval committee. The legal repre-
sentative communicates the approval result and
therefore acceptance or not of the claim within 90
days.
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12.4 CONTENZIOSI

Per qualsiasi controversia € competente esclusiva-
mente il foro di Bologna.

13 RISERVATEZZA

Tutti gli atti (documentazione, lettere, comunica-
zioni, ecc.) relativi alle attivita di Certificazione del
prodotto dell’Organizzazione richiedente sono con-
siderati riservati. In ogni caso ACCREDIA e I’Autorita
di Vigilanza hanno diritto di visionare i files relativi
alle certificazioni emesse.

ECM fornisce informazioni relative allo stato di vali-
dita dei certificati emessi a chiunque ne faccia spe-
cifica richiesta.

14 CONDIZIONI ECONOMICHE
14.1 TARIFFE

Gliimporti per la certificazione sono contenutiin un
Tariffario, che e alla base dell’offerta economica, a
seguito della valutazione della specifica richiesta. |l
tariffario & implementato dall’Organismo di certifi-
cazione ed e approvato dal Legale Rappresentante.
Quanto stabilito nel tariffario puo essere soggetto
ad una politica di sconti decisa dalla Direzione Com-
merciale e/o dal Legale Rappresentante.
Il tariffario e inoltre sottoposto al Comitato di Sal-
vaguardia dell'Imparzialita (C.S.l.) a garanzia della
correttezza dell’operato di ECM e di assenza di di-
scriminazioni nei confronti di tutti i potenziali
clienti.
Quanto riportato nell’offerta puo essere soggetto a
variazioni, per avvenute modifiche / aggiornamenti
al tariffario o a seguito di riesame dell’ordine nel
caso in cui si riscontrino variazioni rispetto a quanto
pervenuto con la richiesta.
Le variazioni possono derivare da:
e Richiesta del fabbricante a seguito di modifiche
al prodotto/sistema soggetto alla certificazione;
e FEsame dalla documentazione tecnica/di si-
stema;
e Auditin sito.
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12.4 CONTROVERSIES

The tribunal of Bologna is exclusively responsible
for any controversy.

13 PRIVACY

All deeds (documents, letters, communications
etc.) relative to certification activities regarding the
products belonging to the applicant are considered
private. Anyway ACCREDIA and the supervisory au-
thorities have the right to inspect the files relating
to certificates issued.

ECM provides information about the status of va-
lidity of the certificates issued to anyone who spe-
cifically requests this.

14 ECONOMIC CONDITIONS

14.1 RATES

The costs of certification are contained in a price list
which is the basis of the economic offer, after the
evaluation of the specific request. The price list is
implemented by the certification body and is ap-
proved by the legal representative.

What is stated in the price list can be subject to a
policy of discount decided by the Sales Manage-
ment and/or legal representative.

The pricelist moreover is presented to the Safe-
guard Impartiality Committee (C.S.1) as a guarantee
of the ECM activities and it is without discrimination
towards any potential clients.

The offer could be subject to modifications for any
modifications/updates to the price list or following
the review of the order, in the case in which varia-
tions to what was stated in the request, occur.

Variations may occur from:

e Request from the manufacturer of product/ sys-
tem modifications subject to certification after;

e Examination of the technical/ system documen-
tation;

e Audit on site.
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Tali variazioni saranno inoltrate al Richiedente a
mezzo posta, fax o posta elettronica e si intendono
tacitamente accettate a meno di risposta contraria
scritta. In ogni caso le variazioni avranno effetto
solo sulle attivita non ancora svolte.

14.2 CONDIZIONI DI PAGAMENTO

Come indicazione generale in ogni offerta & previ-
sto il pagamento di un acconto pari al 40% dell’in-
tero importo, all’'atto di presentazione della do-
manda di certificazione, conseguente all’accetta-
zione del preventivo, mentre il saldo deve essere
corrisposto alla consegna dell’attestato.

Gli oneri saranno versati a fronte della relativa fat-
tura.

Condizioni diverse possono essere decise dalla Di-
rezione Commerciale e/o dal Legale Rappresen-
tante, sulla base di dati storici di affidabilita del ri-
chiedente.

Qualora la direttiva o lo schema di certificazione
prevedano un’attivita di sorveglianza periodica,
sara predisposta un’offerta contenente tempi e ter-
mini di esecuzione delle ispezioni nonché il relativo
compenso.

L’onere relativo all’attivita di sorveglianza dovra es-
sere versato a compimento della stessa e a fronte
della relativa fattura.

15 MODIFICHE DELLE NORME E/O DELLE
CONDIZIONI DI RILASCIO DELLA CERTIFI-
CAZIONE

In caso di modifiche alle norme e/o standard di cer-

tificazione vigenti relativi ai prodotti o alle regole

generali di certificazione (ad es.: da parte ACCRE-

DIA) o al presente documento, ECM ne dara tempe-

stiva comunicazione alle Organizzazioni in possesso

di certificazione e a quelle con domanda di certifi-

cazione accettata.
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Such variations will be sent to the applicant via
post, fax or email and therefore agreed by tacit
agreement to accept unless the response is nega-
tive. In any case the variations will affect only activ-
ities that have not yet been carried out.

14.2 PAYMENT CONDITIONS

As a general indicator in every offer a deposit of
40% on the total amount is expected, at the act of
presenting the request for the certification, after
the acceptance of the estimate, while the balance
must be paid when the certificate is delivered.

The payment must be done when the invoice is re-
ceived.

Any different conditions must be decided by the
Sales Management and/or legal representative, on
the basis of reliable historical data of the applicant.

In the case in which the guideline or the outline of
the certification envisage a periodic surveillance ac-
tivity, an offer containing times and terms of the
carrying out of the inspections as well as the correct
price will be made.

The cost regarding the surveillance activities must
be paid when the activities are carried out and on
the reception of the invoice.

15 MODIFICATIONS OF THE NORMS AND/OR
OF THE ISSUING CERTIFICATION CONDI-
TIONS

In the case of modifications to the norms and/or
certification standards in force relative to the prod-
ucts or to the general certification rules (for exam-
ple on behalf of ACCREDIA) or to the present docu-
ment, ECM will immediately inform all Clients
which have obtained a certificate and to those
whom have applied for the certification.
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Le Organizzazioni verranno invitate per iscritto ad
adeguarsi alle nuove prescrizioni, entro un termine
stabilito in base al tipo e alla motivazione delle va-
riazioni apportate e alla loro origine; in particolare,
in caso di variazione degli standard di prodotto,
vengono presi in considerazione i seguenti fattori:

e Urgenza di conformarsi alle prescrizioni revisio-
nate di norme in materia di salute, sicurezza ed
ambiente;

e | tempi e i costi richiesti per la modifica di pro-
dotti ed attrezzature e per la fabbricazione di un
prodotto conforme alle nuove prescrizioni;

e L’entita dei prodotti esistenti e la possibilita di
modificarli per renderli conformi alle nuove pre-
scrizioni;

e La necessita di evitare di favorire inavvertita-
mente sul piano commerciale un determinato
fabbricante o un prodotto;

e | problemi operativi dello stesso organismo di
Certificazione.

La comunicazione viene inviata con un mezzo che
ne assicuri la ricezione. L’Organizzazione ha facolta
di adeguarsi alle nuove prescrizioni entro il termine
indicato oppure di rinunciare alla certificazione. In
caso di non accettazione delle variazioni, I'Organiz-
zazione puo rinunciare alla Certificazione purché ne
dia comunicazione secondo le modalita indicate al
§ 11.1 del presente documento.
In caso di accettazione delle variazioni, ECM si ri-
serva il diritto di verificare I'attuazione dei neces-
sari adeguamenti alle nuove prescrizioni.
In particolare, se le nuove prescrizioni riguardano il
prodotto, ECM verifica la conformita del prodotto
certificato dell’Organizzazione ai nuovi requisiti
delle normative. L'esito positivo di tale verifica da
origine all’emissione di un nuovo attestato di con-
formita ed una nuova licenza d’uso.
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The organization will be invited in writing to update
to the new regulations, within a term established
on the basis of the type and on the basis of the mo-
tivation of the variations made at the origin; in par-
ticular, in the case of variation to product stand-
ards, the following factors are taken into consider-
ation:

e Urgency to conform to the standards revised of
health material, safety and environmental protec-
tion;

¢ Times and costs needed to comply with the new
standards for product and equipment and for
the manufacturing a new product;

e Amounts of ready products and possibility for their
modification to make them comply with the new
standards;

e The need to avoid favouring inadvertently on a
sales plan a specific manufacturer or a product;

e Operative problems on behalf of the certifica-
tion body.

Communication will be sent by means that will in-
sure its arrival. The organization has the power to
adapt to the new regulations within the term indi-
cated or to renounce the certification. In the case
of non- acceptance of the variations, the organiza-
tion can renounce the certification as long as its
gives communication according to what is stated in
§ 11.1 of the present document.

In the case of acceptance of the variations, ECM will
reserve the right to verify the carrying out of the
necessary updates to the new regulations.

In particular, if the new regulations concern the
product, ECM verifies the compliance of the prod-
uct certified by the organization to the new require-
ments of the regulations. The positive outcome of
such verification allows the new certificate of com-
pliance and a new licence to be issued.
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L'Organizzazione dovra riportare sul marchio di
conformita eventualmente apposto sul prodotto il
nuovo numero di attestato e, al di sotto dello
stesso, con i medesimi caratteri e dimensioni, una
dicitura indicante [I’edizione aggiornata della
norma/schema/standard applicato. Le spese per le
eventuali visite supplementari sono a carico
dell’Organizzazione richiedente.

Il rispetto di tale requisito si applica solo alle certifi-
cazioni che prevedono attivita di sorveglianza.

16 DIRITTI E DOVERI
16.1 DOVERI DELL’ORGANIZZAZIONE RICHIE-
DENTI LA CERTIFICAZIONE

L'Organizzazione richiedente la Certificazione e cer-

tificata deve:

e Rispettare le prescrizioni del presente Regola-
mento;

e Fornire tutta la documentazione tecnica (come
previsto dallo specifico allegato della direttiva)
relativa al prodotto da certificare in lingua ita-
liana (eventualmente pu0 essere accettata la
lingua inglese) necessaria alla valutazione dello
stesso;

e Mettere a disposizione i campioni per 'esecu-
zione della verifica finale prevista dalla Direttiva
e tutte le verifiche e prove necessarie, garan-
tendo al personale ispettivo di ECM accesso ai
locali di fabbricazione del prodotto;

¢ Non commercializzare prodotti prima della con-
clusione con esito positivo dell’iter di Certifica-
zione;

e Comunicare ad ECM eventuali modifiche appor-
tate al prodotto oggetto di certificazione;

e Registrare e comunicare ad ECM eventuali re-
clami ricevuti da clienti relativamente al pro-
dotto certificato e le azioni intraprese per ripri-
stinare la conformita del prodotto ai requisiti
applicabili;

e Fornire e mantenere aggiornata tutta la docu-
mentazione richiesta da ECM;
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The organization must insert on the trademark of
compliance any new number of certification and,
under the same, with the same characters and size,
lettering indicating the updated version of the
/norm/scheme/standard applied. The cost for any
supplementary visits will be paid by the requesting
organization.

Compliance with this requirement applies only to
certifications that provide surveillance activities.

16 RIGTHS AND DUTIES

16.1 RIGHTS OF THE ORGANIZATION RE-
QUESTING CERTIFICATION

The organization requesting certification and certi-

fied must:

e Respect the rules of the present regulations;

e Supply all technical documentation (as foreseen
by the attached specifics guideline) relative to
the product to be certified, in Italian (it is possi-
ble also in English) necessary for the certifica-
tion of the same;

o Make available the samples for the carrying out
of the final checks envisaged by the guideline
and all the checks necessary, guaranteeing the
inspection personnel of ECM access to the pro-
duction site;

¢ Not sell products before the conclusion of the
positive outcome of the certification procedure;

e Communicate to ECM any modifications on the
product which are object of the certification;

e Record and communicate to ECM any com-
plaints received by the client on the certified
product and the actions taken to restore prod-
uct compliance to applicable requirements;

e Supply and maintain updated all documentation
required by ECM;
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Informare ECM in merito a trasferimenti di pro-
prieta, variazioni di recapiti, apertura nuove
sedi e/o succursali, cambi di denominazione so-
ciale, modifiche significative dei propri cicli lavo-
rativi. Fornire, in caso di rinnovo della certifica-
zione, i dati aggiornati relativi al prodotto non-
ché gli eventuali reclami ricevuti;

Conformarsi ai requisiti dell’organismo di certi-
ficazione riportati nel paragrafo “Pubblicita ed
uso della Certificazione” del presente Regola-
mento nel fare riferimento allo stato della pro-
pria certificazione nei mezzi di comunicazione
quali internet, materiale pubblicitario o altri do-
cumenti;

Evitare di fare, né consentire ad altri di fare, af-
fermazioni che possano trarre in inganno ri-
guardo la propria certificazione;

Non utilizzare, né consentire I'utilizzo di un do-
cumento di certificazione o di una sua parte, in
modo da poter trarre in inganno;

Riprodurre nella loro interezza copia dei docu-
menti di certificazione eventualmente forniti ad
altri;

Interrompere |'utilizzo di tutti i materiali pubbli-
citari che fanno riferimento alla certificazione,
nel caso di sospensione, revoca o rinuncia della
stessa;

Rettificare tutti i materiali pubblicitari qualorail
campo di applicazione della certificazione sia
stato ridotto;

Non lasciare intendere che la certificazione si
applichi a prodotti o attivita che sono fuori dal
campo di applicazione della certificazione;

Non utilizzare la propria certificazione in modo
tale da poter danneggiare la reputazione
dell’organismo di certificazione e/o del sistema
di certificazione e compromettere la fiducia del
pubblico;

Garantire l'accesso degli Ispettori/Auditor ivi
compresi quelli ACCREDIA alla documentazione,
alle aree aziendali di produzione per assicurare
il corretto svolgimento dall’attivita di valuta-
zione;

Inform ECM of any change of location, variation
of address, opening of new offices and/or
branches, change of company name, significant
modifications of own work cycles. Supply, in the
case of certification renewal, updated data rel-
ative to the product as well as and complaints
received;

Adapt to requirements of the certification body
mentioned in paragraph “advertising and use of
certification” of the present regulations when
referring to the state of own certification in the
means of communication such as internet, ad-
vertising material and the like;

Avoid allowing others to make statements
which could mislead regarding own certifica-
tion; certification;

Do not use or allow others to use the certifica-
tion document on own behalf, in a misleading
way;

Reproduce in their entirety any copies of the
certification documents if provided to others;

Interrupt the use of all advertising material
which makes reference to the certification, in
the case of suspension, revocation or renounce-
ment of the same;

Amend all advertising material if the application
field of the certification has been reduced;

Do not allow the belief that the certification is
applicable to products or activities which are
outside the field of application of the certifica-
tion;

Do not use own certification in a way that could
damage the reputation of the certifying body
and/or the certification system and compro-
mise public trust;

Guarantee access to the inspectors/Auditors
therein including those of ACCREDIA to the doc-
umentation, to the company areas of manufac-
turing in order to insure the correct carrying out
of the evaluation process;
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e Garantire I'accesso ai valutatori ACCREDIA pre-
via comunicazione da parte di ECM dei loro no-
minativi;

e Garantire l'accesso al personale ispettivo in ad-
destramento e in supervisione;

e Rendersi disponibili ad eventuali verifiche sup-
plementari richieste sia da parte di ECM sia da
parte dell’Ente di Accreditamento. Tali verifiche
sono in genere a carico di ECM e sono eseguite
a fronte di segnalazioni gravi che coinvolgono il
prodotto, la non effettuazione di questa tipolo-
gia di verifica, comporta la revoca della certifi-
cazione concessa;

e |n caso di scadenza, o ritiro/revoca della certifi-
cazione, restituire i certificati e cessare di utiliz-
zare riferimento alla certificazione;

¢ In caso di certificazioni secondo i moduli qualita
segnalare preventivamente ad ECM qualsiasi
modifica alla documentazione di sistema, aste-
nendosi dall’attuazione di tali modifiche fino
all’approvazione da parte di ECM.

16.2 DIRITTI DELL’'ORGANIZZAZIONE RICHIE-
DENTE LA CERTIFICAZIONE

L'Organizzazione in possesso della certificazione:

e Ove previsto puo apporre il numero identifica-
tivo dell’Organismo Notificato Ente Certifica-
zione Macchine S.r.l. (n° 1282) accanto al mar-
chio CE previsto dalla Direttiva nei modi previsti
dalla stessa;

e Puo pubblicizzare I'avvenuta certificazione nei
modi che ritiene piu opportuni purché rispettile
regole definite nel paragrafo “Pubblicita ed uso
della Certificazione” del presente Regolamento;

e Puo esprimere un giudizio sul grado di soddisfa-
zione e comunicare per iscritto eventuali re-
clami affinché ECM possa utilizzare tali informa-
zioni per attivare modalita di miglioramento del
servizio fornito;

e Puo formulare delle riserve rispetto al conte-
nuto dei rilievi riscontrati nel corso delle attivita
di valutazione di conformita dandone comuni-
cazione scritta a ECM;
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e Guarantee access to the ACCREDIA evaluators
upon communication on behalf of ECM nomi-
nated by them;

e Guarantee access to inspection personnel in
training and in supervision;

e Be available for any supplementary verification
requests both on behalf of ECM and the Accred-
itation body. Such verifications are normally the
responsibility of ECM and they are carried out
due to serious warnings which involve the prod-
uct, the non-carrying out of this type of verifica-
tion could mean the revocation of the issued
certification;

e In the case of expiry or revocation/suspension
of the certification, return the certification and
stop to use reference to the certification;

e In case of certification according to the modules
quality report prior to any changes to the ECM sys-
tem documentation, refraining from the implemen-
tation of these changes until approved by the ECM.

16.2 RIGHTS OF THE ORGANIZZATION RE-
QUESTING THE CERTIFICATION
The organization in possession of the certification:
e Where foreseen can place the identification
number of notified Ente Certificazione Mac-
chine S.r.l. (n® 1282) next to the CE mark fore-
seen by the Directive envisaged by the same;

e Can publish the certification in the way consid-
ered appropriate as long as the defined rules are
respected and of which are defined in the para-
graph “Advertising and use of the certification”
of the present Regulation;

e Can express judgment on the degree of satisfac-
tion and communicate in writing of any claims
so ECM can use such information in order to
generate improvements of the service supplied;

e Can formulate reservations with respect to the
contents of the comments found in the evalua-
tion process of compliance giving written com-
munication to ECM;
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Puo richiedere a ECM il Certificato su qualunque
tipo di supporto a condizione che si faccia carico
dei relativi costi.

16.3 DIRITTI E DOVERI DI ECM

ECM siriserva il diritto di utilizzare personale dipen-
dente e/o liberi professionisti per I'effettuazione
delle attivita di valutazione della conformita.

| doveri di ECM sono:

Mantenere aggiornata tutta la documentazione
del Sistema di Gestione interno con particolare
riferimento ai documenti destinati ai richiedenti
la certificazione;

Predisporre, fornire e tenere aggiornata una de-
scrizione dettagliata dell’attivita di certifica-
zione, comprendente la domanda di certifica-
zione, le attivita di valutazione, nonché il pro-
cesso per rilasciare, mantenere, ridurre, esten-
dere, sospendere, revocare la certificazione ed
il processo di rinnovo;

Applicare le prescrizioni riportate nel presente
Regolamento agli aspetti specificatamente con-
nessi al campo di applicazione della certifica-
zione stessa;

Qualora ne sia formalmente informato, comuni-
care agli organi competenti e all’ente di Accre-
ditamento (se applicabile) i casi in cui aziende
certificate sono coinvolte in processi relativi alle
Leggi sulle responsabilita da prodotto/servizio
difettoso e sulla Sicurezza;

Comunicare preventivamente al Fabbricante la
composizione dei team incaricati della valuta-
zione e l'eventuale presenza di ispettori
dell’Ente di accreditamento o di altri Enti aventi
diritto;

Rifiutare una domanda di certificazione qualora
si ravvisi un rischio di imparzialita dovuto a pre-
cedenti attivita di consulenza svolte per la me-
desima organizzazione riguardante lo scopo
della certificazione stessa;
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Can ask ECM certification on any type of support
as long as it pays the relative costs.

16.3 RIGHTS AND DUTIES OF ECM

ECM reserves the right to use employees and/or
freelance professionals in order to carry out the ac-
tivities of evaluation of compliance.

The duties of ECM are:

Keep updated all of the internal management
system documentation with specific reference
to documents for applicants of certification;

Prepare , supply and keep updated a detailed
description of certification activities, including
the request for certification, the evaluation ac-
tivities, as well as the issuing process, maintain,
reduce, revoke the certification and renewal
process;

Apply the regulations shown in this document
to the aspects specifically permitted to the field
of application of the same certification;

If officially informed, communicate to the com-
petent bodies and the Accreditation body (if ap-
plicable) cases in which certified companies are
involved in legal processes on the responsibility
of damaging products/services and on safety;

Communicate in advance to the manufacturer
the composition of the team appointed for the
evaluation and any presence of inspectors from
the Accreditation body or from other bodies
permitted;

Reject an application for certification if a risk of
impartiality should be suspected because of
previous advisory activities carried out by the
same organization concerning the purpose of
the certification itself;
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e Informare I’Autorita di sorveglianza del mercato
ed eventualmente ACCREDIA (ove pertinente)
di fatti e situazioni che possano compromettere
la sicurezza del consumatore a seguito dell’uti-
lizzo di un prodotto certificato;

e Comunicare al Richiedente la composizione del
team di audit, compresi i membri dell’Autorita
di regolazione e / 0 ACCREDIA;

e Nel sito internet www.entecerma.it & presente
una sezione che permette di verificare I'autenti-
cita dei certificati;

e Nel caso in cui dovesse pervenire ad ECM un at-
testato che risulti essere falso € la stessa ECM a
pubblicare il documento sul proprio sito inter-
net (alla sezione “certificati falsi”) e a decidere
se segnalarlo all’Autorita giudiziaria.

17 USO DEL MARCHIO ECM E DELL’ATTESTA-
ZIONE DI CONFORMITA
Se I'esito della valutazione & positivo, ECM attribui-
sce al Richiedente la facolta di utilizzo del marchio
ECM e del documento attestante la conformita; il
Richiedente dovra costantemente rispettare le pre-
scrizioni (regolamentari, amministrative, contrat-
tuali e di legge) richiamate — anche “per relatio-
nem” nel contratto, nel presente Regolamento e
nella documentazione allegata o integrativa dello
stesso.
Tanto il marchio citato, quanto il documento atte-
stante la conformita (nonché il rapporto di ogni at-
tivita di valutazione), sono beni di proprieta di ECM,
I"utilizzo dei quali ha ragion d’essere nei limiti di va-
lidita, di efficacia e di durata del contratto.
L'utilizzo difforme o ingannevole (rispetto alle pre-
visioni contrattuali) del marchio e del documento
attestante la conformita, cosi come I'abuso degli
stessi, costituiscono comportamenti vietati, i quali
generano le responsabilita previste dalla legge e dal
contratto.
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e Inform the Supervisory Authority of the market
and, in case, ACCREDIA (where pertinent) about
the facts and situations that could affect the
safety of the consumer because of the use of a
certified product;

e Inform the Applicant of the composition of the
audit team, including members of the Authority
of regulation and / or ACCREDIA;

¢ In www.entecerma.it website there is a section
that allows to verify the authenticity of the cer-
tificates;

e In case ECM should discover a false certificate,
ECM itself will publish the document on its web-
site (see "fake certificates" section) and decide
whether to report them to the judicial authori-
ties.

17 USE OF THE ECM TRADEMARK AND OF
THE CERTIFICATION OF COMPLIANCE

If the outcome of the evaluation is positive, ECM
will authorise the applicant the right to use the ECM
trademark and of the document that certifies com-
pliance; the applicant must constantly respect the
regulations (regulatory, administrative, contractual
and legal), ECM reference — also “per relationem”
in the contract in this Regulation and in the at-
tached documentation or integration of the same.

As the mentioned trademark, as the document cer-
tifying the conformity (as well as the report of every
activity of evaluation), are property of ECM, the use
of which has the reason to be in the limits of valid-
ity, efficiency and length of the contract.

The dissimilar or misleading use (compared to con-
tractual provisions) of the brand and of the docu-
ment certifying compliance, as well as the abuse of
the same, constitute forbidden behaviors, which
generate the responsibilities prescribed by law and
by contract.
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Nei casi di applicazione di Direttive Comunitarie,
I'uso della marcatura CE e direttamente dipendente
dai requisiti per la marcatura specificati nella Diret-
tiva stessa, comprese le condizioni di utilizzo dif-
forme, abuso ed in ogni caso ogni comportamento
vietato.

Nelle citate ipotesi di utilizzo difforme e/o di abuso,
ECM potra contestare al Richiedente gli inadempi-
menti e pretendere dal Richiedente I'immediata
esecuzione di azioni correttive per il ripristino della
legalita violata.

La facolta di utilizzo del marchio cessera immedia-
tamente, al cessare (per qualsiasi motivo) dell’effi-
cacia del contratto.

Parimenti, la detenzione del documento attestante
la conformita diverra illegittima al cessare dell’effi-
cacia del contratto e, per tale motivo, il Richiedente
si impegna a restituire detto documento a ECM a
semplice richiesta di quest’ultimo.

17.1 USO DEL MARCHIO CE UNITAMENTE AL
NUMERO DI NOTIFICA DI ECM
La marcatura CE indica che un prodotto € conforme
alla legislazione dell'UE e puo quindi circolare libe-
ramente all'interno dello Spazio Economico Euro-
peo (SEE).
Apponendo il marchio CE su un prodotto il fabbri-
cante dichiara, sotto la sua esclusiva responsabilita,
che e conforme a tutte le prescrizioni stabilite nella
normativa che ne disciplina I'apposizione; di conse-
guenza, il prodotto puo essere venduto in tutto lo
Spazio economico europeo (SEE), che comprende,
oltre ai 28 paesi dell'UE, 3 paesi dell'EFTA (Associa-
zione europea di libero scambio):
Islanda, Norvegia e Liechtenstein. Questo vale an-
che per i prodotti fabbricati in altri paesi che ven-
gono venduti nel SEE.
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In the case of application of EU Directives, the use
of the CE mark is directly dependent from the re-
guirements specified in the directives themselves,
including the conditions of misuse, abuse and in any
case any prohibited behaviour.

In the above mentioned hypothesis of deformed
use and/or of abuse, ECM may contest the appli-
cant the non-fulfilment and expect from the Appli-
cant the immediate carrying out of corrective ac-
tion in order to reinstate the law violated.

The power to use the trademark will cease immedi-
ately (for any reason) if contract will recede.

Likewise, the keeping of the document certifying
the compliance will become illegal at the stopping
of the contract validity and, for this reason, the ap-
plicant commits to giving back said documentation
to ECM after a simple request by the latter.

17.1 USE OF THE CE MARK TOGETHER WITH
THE NOTIFICATION NUMBER OF ECM
The CE mark indicates that a product is in compli-
ance with the EU legislation and can therefore cir-
culate freely on the European Economic Area (EEA).

Placing the CE mark on a product, the manufacturer
declares, under its exclusive responsibility, conse-
quently, that the product complies with all require-
ments established by related legislation; so that it
can be sold anywhere in Europe (EEA), which in-
cludes, more than 28 countries in the EU, 3 coun-
tries in the EFTA (European free trade association):

Iceland, Norway and Liechtenstein. This is valid also
for products made in other countries that are sold
in the EEA.
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Qualora la direttiva EU preveda, in accordo con la
Decisione 768/2008, un modulo di certificazione di
garanzia della qualita di prodotto o della produ-
zione, di qualita totale o altra modalita sotto la sor-
veglianza di un organismo notificato il marchio CE,
nella forma e nelle proporzioni previste, deve es-
sere seguito dal numero di notifica dell’organismo
incaricato della sorveglianza.

17.2 USO DEL MARCHIO ACCREDIA

Secondo quanto riportato nel regolamento ACCRE-
DIA RG_09 (alla revisione in vigore al momento
dell’'uso dello stesso), le Organizzazioni alle quali &
stata rilasciata una certificazione di prodotto sono
invitate ad utilizzare il marchio ACCREDIA congiun-
tamente al marchio ECM sulla documentazione re-
lativa al prodotto certificato.

Il marchio ACCREDIA, nei termini e nelle condizioni
di cui al regolamento RG_09, puo essere utilizzato
solo per quelli schemi per i quali ECM ha ottenuto
I’accreditamento.

I Regolamento RG_09 e scaricabile dal sito
www.accredia.it.
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If the EU compliance foresees, in agreement with
the Decision 768/2008, a form of certification of
guarantee of quality of the product or production,
of total quality or other modes under surveillance
of an organism notified EU trademark, in the form
and in the proportions envisaged it must be fol-
lowed by the notification number of the organism
who carries out the surveillance.

17.2 USE OF THE ACCREDIA MARK

According to the ACCREDIA RG_09 regulation (at
the revision in force at the moment of use of the
same), the organization to which the product certi-
fication has been issued are invited to use the AC-
CREDIA trademark together with the ECM trade-
mark on the documentation relative to the certified
product.

The ACCREDIA trademark, in the terms and condi-
tions in which the regulation RG_09, can be used
only for outlines for which ECM obtained certifica-
tion.

The regulation RG_09 can be downloaded from the
following site www.accredia.it.
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