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1. SCOP S1 DOMENIUL DE APLICARE

Regulile generale prezentate mai jos, descriu procesele necesare pentru certificarea/verificarea
elementelor constitutive de interoperabilitate, a subsistemelor structurale si a vehiculelor specifice
sistemului feroviar in conformitate cu cerintele prevazute in Directiva 2008/57/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 17 iunie 2008 privind interoperabilitatea sistemului feroviar in Comunitate,
cu modificarile si completarile ulterioare si n Directiva (UE) 2016/797 a Parlamentului European si a
Consiliului din 11 mai 2016 privind interoperabilitatea sistemului feroviar in Uniunea Europeana
transpusa Tn legislatia romaneasca prin Hotardrea Guvernului nr. 108/04.02.2020, precum si in
conformitate cu cerintele exprimate in specificatiile tehnice de interoperabilitate (STI) si Tn normele
nationale (NN) notificate la Comisia Europeana, conexe, efectuate de catre Organismul Notificat Feroviar
Roman din cadrul Autoritatii Feroviare Romane (ONFR-AFER), in scopul informarii agentilor economici
interesati cu privire la modul de desfasurare a etapelor de initiere si contractare, evaluare,
certificare/verificare si de supraveghere ulterioara certificarii/verificarii.

Pe langa informatii de ordin general, aceste reguli cuprind si cerintele specifice pentru: obtinerea
certificarii conformitatii/verificarii constituientilor de interoperabilitate si a subsistemelor structurale,
supravegherea pe durata de valabilitate a certificarii/verificarii, extinderea/restrangerea domeniului
certificarii/verificarii, retragerea, anularea certificarii si recertificarea.

Tn functie de specificul solicitarii, aceste reguli generale pot fi completate de reglementiri tehnice
specifice,aplicabile constituientilor de interoperabilitate si a subsistemelor structurale, din domeniul de
activitate pentru care ONFR-AFER a fost notificat/desemnat.

Agentii economici (producatori sau reprezentanti ai lor ori entitati contractante) care solicita
certificarea/verificarea la ONFR-AFER, sunt denumiti Tn continuare "solicitanti".

2. DOCUMENTE DE REFERINTA

- SR EN ISO/CEI 17065- Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme care certifica produse,
procese si servicii.

- SR EN ISO/CEI 17021-1 - Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme care efectueaza
audit si certificare de sisteme de management.

- SR EN ISO/CEI 17020 - Cerinte generale pentru functionarea diferitelor tipuri de organisme care
efectueaza inspectii.

- SR EN ISO/CEI 17025- Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de fincercari si
etalonari.

- SR EN ISO/CEI 17000 — Evaluarea conformitatii. Vocabular si principii generale.

- SR EN ISO 19011 - Ghid pentru auditarea sistemelor de management al calitatii si al mediului.

- IAF MD 5 - Determination of Audit Time of Quality , Environmental and Occupational
Health&Safety Management Systems - Issue 4, issued on 11 November 2019; Application from 07
May 2020.

- SR Ghid ISO/CEI 27 - Linii directoare pentru actiunile corective pe care trebuie sa le intreprinda
un organism de certificare In caz de utilizare abuziva a marcii de conformitate.

- SR EN ISO 9000~ Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular.

- Directiva 2008/57/CE - Privind interoperabilitatea sistemului feroviar in Comunitate, cu modificarile
si completarile ulterioare.

- Directiva (UE) 2016/797 a Parlamentului European si a Consiliului din 11 mai 2016 privind
interoperabilitatea sistemului feroviar in Uniunea Europeana.

- Hotararea Guvernului nr. 108/04.02.2020, privind interoperabilitatea sistemului feroviar in
Comunitate.

- Ordonanta de urgenta nr. 73/2019 privind siguranta feroviara.

- Documentele grupului de coordonare NB-Rail (de exemplu, RFU, Q / Cs si FAQ).

- Documente tehnice ERA - ,,Cerinte pentru organismele de evaluare a conformitatii care solicita
notificarea ” 000OMRAL 044 ver. 1. 1.
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Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/250 al comisiei din 12 februarie 2019 privind
modelele de certificate si de declaratii ,,CE” pentru subsistemele si pentru elementele
constitutive de interoperabilitate feroviare, modelul de declaratie de conformitate cu un tip
de vehicul feroviar autorizat si procedurile de verificare ,,CE” a subsistemelor in
conformitate cu Directiva (UE) 2016/797 a Parlamentului European si a Consiliului si de abrogare
a Regulamentului (UE) nr. 201/2011 al Comisiei.

Specificatiile Tehnice de Interoperabilitate — STI — ale sistemului feroviar transeuropean.

Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un
cadru comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a
Consiliului.

Decizia Comisiei 2010/713/UE din 9 noiembrie 2010 privind modulele pentru procedurile de
evaluare a conformitatii si a adecvarii pentru utilizare, precum si de verificare CE care trebuie
utilizate n specificatiile tehnice de interoperabilitate adoptate in temeiul Directivei 2008/57/CE a
Parlamentului european si a Consiliului.

Procedura specifica "Auditul de certificare a conformitatii ECI", cod PSeci — 3.

Procedura specifica "Auditul de certificare™, cod PSS - 03.

Procedura specifica " Examinarea documentatiei pentru subsisteme structurale ", cod PSS - 04.
Procedura specifica " Examinarea documentatiei ECI "', cod PSeci — 4.

Procedura specifica ,,Verificarea "CE” a subsistemelor structurale si a vehiculelor”, cod PSS — 01.
Procedura specifica " Evaluarea conformitatii EC1 ", cod PSeci — 1.

Procedura generala "Calculul tarifelor”, cod PGONFR - 01.

Procedura specifica "Verificarea (inspectia) conformitatii  subsistemelor  feroviare de
interoperabilitate”, cod PS-SM CE/NNTR - 10.

Procedura specifica " Verificarea (inspectia) conformitatii elementelor costitutive de interoperabilitate-
ECI ", cod PS-SM CE/NNTR-09.

Procedura generala "Reinnoirea, extinderea si restrangerea certificatelor emise de ONFR ", cod
PGONFR - 02.

Procedura generala "Tratarea cazurilor de utilizare abuziva a certificatelor emise de ONFR", cod
PGONFR - 03.

Procedura generala "Tratarea reclamatiilor si apelurilor”, cod PGONFR - 04.

Procedura generala "Tnregistrarile calitatii”, cod PGONFR — 05.

Procedura generala "Suspendarea si/sau retragerea certificatului emis”, cod PGONFR -09.
Procedura generala "Publicatii”, cod PGONFR - 06.

3. DEFINITII S| PRESCURTARI

3.1 Definitii

Pentru aplicarea acestui regulament sunt aplicabile definitiile termenilor prevazuti in documentele

de referinta de la cap. 2 precum si urmatoarele definitii:

Termen Definitie (referinta)
Organism de un organism care a fost notificat sau desemnat pentru a fi responsabil cu
evaluare a activitatile de evaluare a conformitatii, inclusiv etalonare, incercare, certificare

conformitatii

si inspectie. Un organism de evaluare a conformitatii este clasificat drept
"organism notificat" ca urmare a notificarii de catre un stat membru. Un
organism de evaluare a conformitatii este clasificat drept "organism desemnat”
ca urmare a desemnarii de catre un stat membru (HG nr. 108/2020)

Domeniu
reglementat

Cerinte aplicate produsului si toate actiunile si activitatile vizate pentru
satisfacerea, verificarea si certificarea acestor cerinte, legal cerute de catre stat
sau 0 autoritate guvernamentala

Domeniu voluntar

Cerinte aplicate produsului si toate actiunile si activitatile vizate pentru
satisfacerea, verificarea si certificarea acestor cerinte, cerute de client pe baza
contractuala, dar care nu sunt cerute de catre stat sau o autoritate
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guvernamentala

Acceptare Acord de recunoastere care comporta acceptarea rezultatelor evaluarii efectuate
multilaterala de o parte, de catre doua sau mai multe parti
Produs Un produs obtinut printr-un proces de productie, inclusiv elemente constitutive

de interoperabilitate si subsistemele (HG nr. 108/2020)

Conformitate

Satisfacerea cerintelor definite ale unui produs (Modificat de Ghidul ISO/IEC
2;12.1, unde procesele si serviciile sunt de asemenea incluse)

Aptitudine de
utilizare

Capacitatea unui produs de a atinge si a mentine o performanta specificata in
cursul perioadei sale de utilizare

Comportament bun
n exploatare

Satisfacere a cerintelor definite pentru produs in cursul unei ncercari in
exploatare

Experimentari in
exploatare

Validare a cerintelor produsului pentru aptitudinea de utilizare in exploatare sau
utilizarea produsului in exploatare, integrat in mod reprezentativ in sistemul feroviar,
pe o durata de timp sau un parcurs kilometric de functionare specificate

Validare in conditii

Validare a conformitatii unui subsistem Tn raport cu cerintele specifice, dupa

complete de instalare si punere n functiune in conditii extreme de exploatare pe o durata
functionare specificata de timp

Tncercari in Tncercari realizate in conditii reale de functionare, pentru a maisura si/sau a
functionare Tnregistra anumite caracteristici ale produsului

Evaluare a Orice activitate in scopul determinarii directe sau indirecte ca cerintele
conformitatii adecvate sunt satisfacute

Examinare a Evaluare a proiectarii unui produs prin examinarea metodelor, instrumentelor si
proiectarii rezultatelor proiectarii, tindnd cont, daca este cazul, de rezultatele Tncercarilor,

examinarilor si validarilor prin experimentare in exploatare.

Analiza proiectului

Examinare documentata, completd si sistematica a unui proiect pentru a evalua
capabilitatea acestuia de a indeplini cerintele de conformitate la finalizarea procesului
de proiectare

Certificat de
examinare de proiect

Document care certifica capacitatea proiectului unui produs pentru ca acel
produs sa corespunda cerintelor

Analiza procesului de
fabricare

Examinare documentata, completa si sistematica a proceselor de fabricatie
stabilite pentru fabricarea unui produs, pentru a evalua contributia acestora la
conformitatea produsului, efectuata la finalizarea procesului de proiectare

Examinare de tip

Evaluare a unui tip de produs in ceea ce priveste conformitatea sa si, daca este
cazul, a aptitudinii sale de utilizare printr-o analiza a proiectarii, a proceselor de
fabricatie, a Tncercarilor de tip si a incercarilor in exploatare (daca se specifica)
(Procedura din modulele B sau SB din STI, prevazute de asemenea in Decizia
nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008)

Certificat de
examinare de tip

Document care certifica conformitatea si aptitudinea de utilizare a unui tip de
produs

Esantionare

Selectare a unuia sau a mai multor specimene dintr-un lot intreg (de exemplu pe
0 baza statistica) pentru a garanta ca specimenele sunt reprezentative intregului
lot

Tncercari de tip

Tncercari de conformitate pe baza unuia sau mai multor specimene ale unui

produs reprezentativ din productie

Inspectie Evaluarea conformitatii prin observare si apreciere insotite dupa caz, de
masurari, de incercari sau de calibrari
Evaluare Examinarea sistematica a nivelului de satisfacere de catre un produs a cerintelor

specifice
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Raport de evaluare

Raport asupra rezultatelor unei examinari sistematice a nivelului de satisfacere
de catre un produs a cerintelor specifice

Verificare Evaluare a conformitatii unui produs cu cerintele tehnice specificate, executata
etapa cu etapa pe parcursul fazei de dezvoltare a produsului, prin incercari
specifice sau metode alternative

Validare Confirmare, prin furnizare de dovezi obiective, ca au fost indeplinite cerintele
pentru 0 anumita utilizare sau o aplicatie intentionate

Supravegherea Monitorizari si verificari, permanente sau frecvente, a conformitatii produsului,

calitatii pentru a garanta satisfacerea cerintelor specificate.

Evaluare a Procesul prin care se demonstreaza daca s-au indeplinit cerintele specificate

conformitatii

pentru un produs, un proces, un serviciu, un subsistem, 0 persoana sau un
organism (HG nr. 108/2020) ;

Certificare

Procedura prin care o terta parte elibereaza o garantie scrisa ca un produs
indeplineste cerintele specifice (ISO/IEC Ghid 2; 15.1.2)

Specificatie tehnica
de interoperabilitate-
STI

O specificatie adoptata in conformitate cu prezenta hotarare, care include
fiecare subsistem sau parte a unui subsistem pentru a indeplini cerintele
esentiale si a asigura interoperabilitatea sistemului feroviar al Spatiului
Economic European (HG nr. 108/2020)

Specificatie Tehnica

Un document care stabileste cerintele tehnice pe care trebuie sa le indeplineasca
un produs, subsistem, proces sau serviciu (HG nr. 108/2020)

Norme nationale

Toate normele obligatorii adoptate in Roménia, indiferent de organismul
emitent, care contin cerinte de siguranta feroviara sau cerinte tehnice, altele
decat cele prevazute de normele Uniunii Europene sau de normele
internationale, care sunt aplicabile operatorilor de transport feroviar,
administratorului de infrastructura sau tertilor (HG nr. 108/2020)

Producator
(Fabricant)

Orice persoana fizica sau juridica care produce un produs sub forma unui
element constitutiv de interoperabilitate, a unui subsistem sau a unui vehicul,
ori pentru care produsul este proiectat sau produs si care comercializeaza
produsul respectiv sub numele sau marca sa (HG nr. 108/2020)

Entitate contractanti

O entitate publica sau privata care comanda proiectarea si/sau construirea
sau reinnoirea ori modernizarea unui subsistem (HG nr. 108/2020)

Reprezentant
autorizat

Orice orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul unui stat membru
care a primit un mandat scris din partea unui producator sau a unei entitati
contractante pentru a actiona in numele respectivului producator sau respectiveli
entitati contractante in legatura cu anumite atributii precizate (HG nr. 108/2020)

Parametru de baza

Orice conditie tehnica, de exploatare sau de reglementare care este esentiala
pentru interoperabilitate si care este specificata Tntr-o specificatie tehnica de
interoperabilitate - S.T.1. relevanta (HG nr. 108/2020)

Modernizare

Orice lucrare majora de modificare a unui subsistem sau a unei parti a acestuia
care duce la modificarea dosarului tehnic ce insoteste declaratia de verificare
"CE", Tn cazul in care exista un astfel de dosar, si care Tmbunatateste
performantele generale ale subsistemului (HG nr. 108/2020)

Relnnoire -

orice lucrare majora de inlocuire a unui subsistem sau a unei parti a acestuia
care nu modifica performantele generale ale subsistemului (HG nr. 108/2020);

Mijloace acceptabile
de conformitate

Avize fara caracter obligatoriu emise de Agentia Uniunii Europene pentru Caile
Ferate, denumita in continuare Agentie, pentru a defini mijloace de stabilire a
conformitatii cu cerintele esentiale

Mijloace acceptabile
de conformitate

Avize fara caracter obligatoriu emise de Ministerul Transporturilor,
Infrastructurii si  Comunicatiilor pentru a defini mijloace de stabilire a
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nationale \ conformitatii cu normele nationale;

3.2 Prescurtari

MTIC - Ministerul Transporturilor, Infrastructurii si Comunicatiilor
ONFR-AFER (NoBo 2269) - Organismul Notificat Feroviar Romén din cadrul Autoritatii Feroviare
Roméne-AFER

AGIFER - Agentia de Investigare Feroviara Romana

STI - Specificatie tehnica de interoperabilitate

ECI - elemente constitutive de interoperabilitate

NN - norme nationale notificate la Comisia Europeana

SMQ - Sistem de management al calitatii

RD - responsabilul de dosar

RCE - responsabilul colectivului de evaluatori

DC - dosar certificare.

4. GENERALITATI

Organismul Notificat Feroviar Roman—-ONFR, infiintat prin Legea nr. 55/2006, este organizat si
functioneaza potrivit prevederilor HGR nr. 626/1998, cu modificarile si completarile ulterioare, privind
organizarea si functionarea Autoritatii Feroviare Romane — AFER si are ca obiect principal de activitate
certificarea/verificarea elementelor constitutive de interoperabilitate/subsistemelor structurale si a
vehiculelor specifice sistemului feroviar in conformitate cu prevederile Directivei 2008/57/CE transpusa in
legislatia nationala prin HG 877/2010 si Directiva (UE) 2016/797 a Parlamentului European si a
Consiliului din 11 mai 2016 privind interoperabilitatea sistemului feroviar in Uniunea Europeana, transpusa
n legislatia nationala prin HG 108/2020, pentru care ONFR a fost notificat la nivelul Comisia Europeana,
primind numarul NB 2269.

Tn urma aderarii Romaniei la Uniunea Europeani, este obligatorie legislatia europeana prevazuti in
Directivele si Deciziile publicate si Tn limba roméana in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene, inclusiv
cele aplicate domeniului interoperabilitatii feroviare.

Organismul Notificat Feroviar Roman—ONFR, este organismul independent din punct de vedere
functional si decizional in cadrul Autoritatatii Feroviare Roméne — AFER, institutie publica finantata
integral din venituri proprii, fiind totodata organismul tehnic specializat al Ministerului Transporturilor,
Infrastructurii si Comunicatiilor in domeniul feroviar si de transport cu metroul.

Organismul Notificat Feroviar Roman—ONFR este legal independent de urmatoarele entitari:

- Producator/entitate contractanta,

- Operator de transport feroviar;

- un administrator de infrastructura/gestionar de infrastructura;
solicitant de certificare,

0 entitate responsabila cu intretinerea (ECM);
Deasemenea este independent functional de oricare dintre urmatoarele entitati:
1.autoritatile desemnate sa emita:
- autorizatii pentru punerea in functiune a subsistemelor structurale si a vehiculelor feroviare —
Autoritatea de Siguranta Feroviara Romana - ASFR;
- licene- Organismul de Licente Feroviare Roman — OLFR,;
- certificate de siguransa — Autoritatea de Siguranta Feroviara Roméana — ASFR.
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2. organele responsabile de investigatii in caz de accidente — Agentia de Investigare Romana - AGIFER.

Domeniu de evaluare al Organismului Notificat Feroviar Roman—-ONFR (NoBo 2269) se refera la un
subsistem si la toate elementele constitutive de interoperabilitate legate de acesta, astfel cum sunt definite
de 10D si STl-urile relevante pentru urmatoarele domenii:

- Infrastructura (INF)

- Energie (ENE)

- Control tren, protectie tren, semnalizare (CCS)

- Vehicule (RST)

Activitatile specifice de certificare/verificare a elementelor constitutive de interoperabilitate, a
subsistemelor structurale si a vehiculelor se desfasoara pe baza de contract.

Conditiile contractului se pun de acord cu solicitantul, iar valoarea acestuia se stabileste Tn baza
tarifelor in vigoare, aprobate prin Ordin al Ministerului Transporturilor, aplicabile pentru activititile
prevazute pentru certificarea/verificarea elementelor constitutive de interoperabilitate/subsistemelor
structurale si a vehiculelor in cauza.

Pe parcursul procesului de evaluare/verificare, in functie de rezultatele obtinute si de situatiile
particulare constatate, ONFR poate solicita, prin acte aditionale, modificarea contractului, de comun
acord cu solicitantul. Tn cazul sistarii/rezilierii contractului, solicitantul trebuie si achite valoarea
activitatilor desfasurate de ONFR-AFER péna la data respectiva.

ONFR-AFER, ca organism “terta parte”, asigura tuturor furnizorilor de elemente constitutive de
interoperabilitate/subsisteme structurale si vehicule din domeniul sau notificat/desemnat de activitate
accesul nediscriminatoriu la serviciile sale, Tn aceleasi conditii financiare si asigura impartialitatea si
obiectivitatea sa, garantand echitate si constanta de aplicare, atat prin structura sa organizatorica si
functionala, cat si prin procedurile de certificare adoptate.

Daca, potrivit legii, organizatia solicitantului sau productia si activitatea acesteia sunt supuse unor
masuri de suspendare sau de interdictie din partea autoritatilor publice, ONFR-AFER are dreptul sa nu
accepte cereri de certificare/verificare provenite de la astfel de organizatii.

Evaluarea/verificarea conformitatii elementelor constitutive de interoperabilitate/subsistemelor
structurale si a vehiculelor se face ih baza modulelor stabilite in fiecare STI si reprezinta procesul care
demonstreaza in ce masura sunt indeplinite cerintele mentionate in STI-urile relevante.

ONFR-AFER, asigura evaluarea ,,CE” a conformitatii sau aptitudinii de utilizare a ECI, anterior
introducerii lor pe piata, precum si verificarea ,,CE” sau ,,NN” a subsistemelor structurale si vehiculelor,
anterior autorizarii punerii lor Tn functiune, in fazele de proiectare, de Tncercari de tip si de productie pe
toata durata de realizare constructiva a produsului aprobat.

Daca, in urma procesului specific de evaluare/verificare, ONFR-AFER constatd conformitatea
elementelor constitutive de interoperabilitate/subsistemelor structurale si a vehiculelor unui solicitant cu
documentele normative aplicabile (directive, HGR, STI, NN, standarde sau alte documente prevazute in
STI sau in alte reglementari aplicabile), emite un certificat care atesta conformitatea cu cerintele
Directivei de interoperabilitate si STI/NN aplicabile.

Managementul de nivel superior al ONFR-AFER si personalul responsabil pentru desfasurarea
activitatilor de evaluare, revizuire si de decizie de certificare nu este implicat direct in proiectarea,
fabricarea sau constructia, comercializarea, instalarea, utilizarea sau intretinerea produselor evaluate sau
sa reprezinte partile implicate Tn aceste activitati.

ONFR-AFER nu ofera consultanta, astfel cum este definit la punctul 3.2. din SR EN ISO / CEI
17065, fata de orice client in domeniul de aplicare al notificarii si nu ofera niciun consultant sau audit
intern QMS nici unui client in sfera de aplicare a notificarii.

ONFR-AFER asigura participarea reprezentantilor sai la reuniunile NB Rail (grup de coordonare al
organismelor notificate) prin numirea acestora de catre directorul ONFR. Deasemenea participa la toate
sedintele plenare ale grupului de coordonare, laactivitatile grupului ERTMS mentionat la art. 29 din
Regulamentul (UE) 2016/796.
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Tn situatia Tn care nu s-a participat la aceste reuniuni rezultatele acestor reuniuni sunt comunicate prin
secretariatul NB Rail reprezentantilor ONFR. Sefii serviciilor implicate Tn procesele de certificare/
verificare sunt informati cu privire la comunicarile NB Rail.

Conform prevederilor NB-Rail la care ONFR-AFER este afiliat, tipurile de certificate pentru atestarea
conformitatii cu cerintele Directivelor si STI/NN aplicabile, sunt urmatoarele:

[

|. Pentru subsistemele structurale:

. Modulul SB. Examinare CE de tip — ONFR elibereaza: Certificat de examinare de tip (1);
. Modulul SD. Verificarea CE bazata pe sistemul de management al calitatii procesului de productie

- ONFR elibereaza: Certificat de Aprobare a Sistemului de Management al Calitatii (4) si
Certificat de verificare (6);

. Modulul SF. Verificarea CE bazata pe verificarea produsului - ONFR elibereaza: Certificat de

verificare (6);

. Modulul SG. Verificarea CE bazata pe verificarea unitatii - ONFR elibereaza: Certificat de

verificare (6);

. Modulul SH1. Verificarea CE bazata pe un sistem de management al calitatii complet plus

examinarea proiectului — ONFR elibereaza: Certificat de examinare a proiectului (1),
Certificat de Aprobare a Sistemului de Management al Calitatii (4) si Certificat de
verificare (6).

. Declaratie intermediara de verificare (SB, SD, SF, SG, SH1)

. Pentru elementele constitutive de interoperabilitate:

Modulul CA. Controlul intern al productiei - ONFR nu elibereaza certificat.

Modulul CAL. Controlul intern al productiei plus verificarea produsului prin examinare
individuala- ONFR elibereaza Certificat ,,CE’de conformitate (CAL).

Modulul CA2. Controlul intern al productiei plus verificarea produsului la intervale aleatorii-
ONFR elibereaza Certificat ,,CE” de conformitate (CA2).

Modulul CB. Examinarea CE de tip — ONFR elibereaza Certificat ,,CE” de examinare de tip
(CB).

Modulul CD. Conformitatea cu tipul bazata pe sistemul de management al calitatii procesului de
productie- ONFR elibereaza Certificat de Aprobare a Sistemului de Management al Calitatii
-CD.

Modulul CF. Conformitatea cu tipul bazata pe verificarea produsului- ONFR elibereaza Certificat
de conformitate (CF).

Modulul CH. Conformitatea bazatape un sistem de management al calitatii complet- ONFR
elibereaza Certificat ,,CE” de Aprobare a Sistemului de Management al Calitaitii —CH.
Modulul CH1. Conformitatea bazata pe un sistem de management al calitatii complet plus
examinarea proiectului — ONFR elibereaza 2 tipuri de certificat si anume: Certificat ,,CE” de
examinare a proiectului ( CH1) si Certificat ,,CE” de Aprobare a Sistemului de
Management al Calitatii (CH1).

Modulul CV. Validarea de tip prin experienta in exploatare (adecvarea pentru utilizare)- ONFR
elibereaza Certificat ,,CE” de aptitudine de utilizare ( CV).

Deciziile privind acordarea, extinderea/restrangerea domeniului certificarii/verificarii, suspendarea,
retragerea, anularea certificarii/verificarii si recertificarea se iau de catre Comisia de certificare din cadrul
ONFR-AFER.

Certificatele se acorda unui singur solicitant si se refera la Directiva in vigoare la data emiterii lor, cu
respectarea prevederilor legislatiei europene. Tn cazul Tn care organizatia realizeaza acelasi produs Tn mai
multe unitati proprii de productie, se acorda cate un certificat pentru fiecare unitate de productie evaluata.
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Pe durata de valabilitate a certificatului, titularul este supravegheat de ONFR-AFER pentru a se
asigura ca sunt mentinute conditiile fata de care a fost acordata certificarea si ca produsele certificate se
fabrica in conformitate cu tipul aprobat.

ONFR-AFER garanteaza pastrarea confidentialitatii absolute asupra informatiilor referitoare la
furnizor si la elementele constitutive de interoperabilitate/subsistemele structurale si vehiculele evaluate,
obtinute Tn timpul procesului de evaluare a conformitatii.

Nu sunt considerate informatii confidentiale datele si informatiile prevazute in directivele de
interoperabilitate si in STI/NN aplicabile si, ca atare, acestea pot fi puse la dispozitie, la cerere, altor
organisme notificate, sau datele si informatiile pe care ONFR-AFER trebuie sa le puna la dispozitia NB
Rail, ERADIS sau Ministerului Transporturilor, Infrastructurii si Comunicatiilor.

Detinatorii certificatelor de tipul celor mentionate mai sus, poarta intreaga raspundere pentru
actiunile si activitatile proprii, precum si pentru documentele emise si nu se pot prevala de certificatul
obtinut de la ONFR-AFER pentru a fi exonerati de raspundere.

Tn acest sens, posesorul certificatului trebuie si monitorizeze in mod continuu procesele de
fabricatie ale elementelor constitutive de interoperabilitate/subsistemelor structurale si  vehiculelor
mentionate n certificat, sa execute examinarile de control stabilite pentru a se asigura de realizarea
continua a conformitatii acestora cu tipul aprobat si sa documenteze reclamatiile si actiunile de eliminare
a neconformitatilor, atunci cand exista.

5. OBLIGATIILE SOLICITANTULUI

Obligatiile solicitantului decurg din declaratia sa angajament Tnaintatd odata cu cererea oficiala, din
contractele incheiate cu ONFR-AFER si din cerintele prevazute in documentele in baza carora se
stabileste conformitatea produselor pentru care se solicita certificarea.

Solicitantul este obligat ca in termen de 30 de zile de la data Tnregistrarii cererii oficiale sa transmita la
ONFR documentele necesare procesului de cetificare/verificare, Tn caz contrar, cerearea este scoasa din
evidenta ONFR.

Termenul de 30 de zile poate fi prelungit in situatii documentate de catre solicitant, dar nu mai mult de
90 de zile.

6. DREPTURILE FURNIZORILOR DE ELEMENTE CONSTITUTIVE DE
INTEROPERABILITATE, SUBSISTEME STRUCTURALE SI VEHICULE CERTIFICATE

Solicitantii de certificate emise de ONFR-AFER beneficiaza de urmatoarele drepturi:

a. acces, la cerere, la informatii privind procesul de evaluare/verificare si certificare,
disponibile pentru uzul clientilor;

b. informare asupra modificarilor aparute in documentele de certificare referitoare la cerintele
de mentinere a certificarii sau tarife, care pot sa-i influenteze activitatea;

c. stabilirea documentelor de interes comun (contract/acte aditionale, programul de evaluare a
conformitatii, planuri de audit, lista laboratoarelor de Tncercari, programul de
supraveghere, componenta echipei de audit, etc.);

d. acceptare/neacceptare componenta echipa de evaluare pe motive bine intemeiate;

formulare observatii documentate referitoare la neconformitatile identificate;

f. publicare in “Lista produselor certificate” editati de ONFR-AFER in Buletinul AFER si Tn
alte publicatii (site-ul NB Rail, site-ul ERADIS, site-ul ONFR/portofoliu);

solicitare reinnoire/extindere, restrangere/retragere si anulare a certificarii;

renuntare la certificare in conditiile stipulate in contract;

®
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i. utilizare sigla ONFR-AFER pe produse, pe documente finsotitoare ale produsului,
ambalaje, reclame numai cu acordul si in conformitate cu cerintele ONFR-AFER,;

J. contestare, reclamatii si apeluri la deciziile care 1l privesc, notificate de ONFR-AFER;

k. asigurare confidentialitate din partea ONFR-AFER, asupra informatiilor furnizate in
procesul de certificare.

7. PROCESUL DE EVALUARE A CONFORMITATII ELEMENTELOR CONSTITUTIVE
DE INTEROPERABILITATE, A SUBSISTEMELOR STRUCTURALE S§I VEHICULELOR
FEROVIARE

7.1 GENERALITATI

Evaluarea conformitatii sau aptitudinii de utilizare a constituentilor, ori verificarea CE/NNTR a
subsistemelor structurale destinate domeniului de interoperabilitate feroviara, implica examinarea metodica a
nivelului de satisfacere de catre acesta a cerintelor prevazute in STI/NNTR aplicabile, conexe Directivelor de
interoperabilitate feroviara.

Standardele sau documentele prevazute in STI sunt obligatorii si, Tn consecinta, cerintele prevazute
in aceste documente de referinta trebuie respectate. Orice alte standarde sau documente neprevazute in
STI (sau care cuprind aspecte netratate in STI), sunt considerate voluntare si se aplica complementar STI
actuale astfel Tncat sa se asigure satisfacerea cerintelor esentiale prevazute in directivele aplicabile. Tn
cazul punctelor deschise din STI se va efectua evaluarea/verificarea conform NN.

Procedurile aplicate pentru demonstrarea conformitatii  elementelor  constitutive de
interoperabilitate, subsistemelor structurale si vehiculelor se bazeaza pe utilizarea modulelor de evaluare a
conformitatii (prevazute in Decizia Comisiei 2010/713/UE din 9 noiembrie 2010 privind modulele pentru
procedurile de evaluare a conformitatii si a adecvarii pentru utilizare, precum si cele prevazute in fiecare
specificatie, la capitolul 6).

Procesul desfasurat de ONFR-AFER pentru evaluarea si certificarea/verificarea conformitatii
elementelor constitutive de interoperabilitate, a subsistemelor structurale si vehiculelor, functie de
modulele aplicabile adoptate Tn STI/NN de catre solicitant Tn vederea evaluarii, cuprinde urmatoarele
etape si activitati specifice:

- Initierea procesului de certificare, evaluarea preliminara si contractarea,
- Procedura de evaluarea/verificarea conformitatii,
- Procedura de evaluarea finala si decizia de acordare/neacordare a certificarii,
- Actiuni de supraveghere.
Etapele si activitatile procedurilor de evaluare/verificare a conformitatii sunt detaliate in documentele
sistemului de management adoptat de ONFR-AFER si sunt prezentate mai jos.

7.2 INITIERE PROCES DE CERTIFICARE, EVALUARE PRELIMINARA SI
CONTRACTARE

7.2.1 Initierea procesului de certificare
Obligatia de evaluare a conformitatii sau de verificare a aptitudinii de utilizare revine de asemenea
oricarei persoane care asambleaza ECI sau parti ale acestora avand diverse origini sau care produc ECI
pentru uz propriu, conform directivelor de interoperabilitate.
Tn cazul subsistemelor structurale si vehiculelor solicitantul poate fi o entitate contractanti, un
producator sau reprezentantii sai autorizati.

10



REGULAMENT PRIVIND COD: RONFR 3000 - 06

CERTIFICAREA/VERIFICAREA EDITIA: 2020
ELEMENTELOR CONSTITUTIVE DE REVIZIE: 5
INTEROPERABILITATE-ECI, PAGINA:11/23

SUBSISTEMELOR STRUCTURALE
(conform cerintelor STI/NN)

Solicitantul adreseaza la ONFR-AFER cererea sa de intentie sau cererea oficiala (disponibila pe site-
ul ONFR) privind demararea procesului de certificare/verificare. Tn cazul ECI solicitantul poate fi
producatorul sau reprezentantul sau autorizat precum si orice persoana care introduce pe piata ECI pentru
care producatorul sau reprezentantul sau autorizat nu a solicitat evaluarea conformitatii sau aptitudinii de
utilizare a acestora.

Cererea de intentie sau direct cererea oficiala (descarcabil de pe pagina web AFER-ONFR) trebuie sa

cuprinda:

- date ale solicitantului necesare pentru contactare (telefon, fax, e-mail) si pentru identificare (nume
persoane de contact, denumire organizatie, adresa postala, numarul de Tnregistrare in registrul
comertului, cod fiscal);

- precizari initiale cu privire la elementul constitutiv de interoperabilitate, a subsistemului structural
si a vehiculului pentru care se solicita certificarea/verificarea (denumire, tip, domeniu de utilizare,
identificarea documentului de referinta specific, daca este cazul);

- informatii cu privire la activitatile pentru care se solicita implicarea organismului

notificat/desemnat (certificare/verificare, incercari, supraveghere, etc.).

Dupa inregistrarea cererii de intentie se transmite solicitantului:

1. O adresa de confirmare a primirii cererii de intentie, cu precizarea numelui responsabilului de dosar
desemnat pentru constituirea dosarului de certificare;

2. Mapa cu documente informative (cerinte tehnice minim necesare pentru contractare si derularea
procesului de evaluare/certificare) care cuprinde:

a) formularul cererii oficiale pentru certificare, cod FPSS-01-a /cod PSeci-01-a (descarcabil de pe
pagina web AFER-ONFR), din care sa reiasa inclusiv comunicarea solicitantului potrivit careia
aceeasi cerere a fost/nu a mai fost Tnaintatd unui alt organism notificat/desemnat precum si
angajamentul solicitantului cu privire la certificarea produselor/SMQ. Cererea se completeaza
pentru un singur tip de produs sau pentru versiuni constructive similare tipului, daca diferentele
dintre versiuni nu afecteaza dispozitiile din STI/NNTR aplicabile;

b) chestionarul de autoevaluare in vederea certificarii conformitatii produselor (descarcabil de pe pagina
web AFER-ONFR), cod FPSS-01c, care trebuie completat de solicitant;

c) model Lista cerintelor prevazute n STI/NNTR (descarcabil de pe pagina web AFER-ONFR), cod
FPSS-01 d.

Documentele de la alin. a), b) si ¢) se completeaza de catre solicitant cu datele si informatiile necesare,
se semneaza si dateaza de catre solicitant si se transmit la ONFR-AFER, Tmpreuna cu documentatia
tehnica prevazuta pentru modulul/modulele ales/alese din procedura de evaluare/verificare prevazuta in
STI/NNTR pentru produsul pentru care se solicita certificarea/verificarea si Lista cerintelor prevazute in
STI/NNTR, cod FPSS-01 d.

Documentatia tehnica anterior mentionata trebuie sa raspunda integral cerintelor esentiale prevazute in
STI sau cerintelor NNTR pentru elementul constitutiv de interoperabilitate, al subsistemului structural si
al vehiculului supus procesului de certificare/verificare si sa cuprinda cel putin documentele precizate
pentru modulul/modulele de evaluare/verificare ales/alese de solicitant.

In cazul in care solicitantul doreste o verificare a subsistemului structural in conformitatre cu punctul
7.1.4. din Regulamentul UE/ 2020/387 de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 321, (UE) nr. 1302/2014
si (UE) nr. 919 n ceea ce priveste extinderea zonei de utilizare si etapele de tranzitie privind materialul
rulant existent care detine o autorizatie Tn conformitate cu Directiva 2008/57/CE sau care era in
exploatare Tnainte de 19 iulie 2010, va mentiona in formularul cererii oficiale n coloana ”STI” .

Dupa verificarea Tntocmirii corespunzatoare a cererii oficiale pentru certificare, chestionarului de
autoevaluare si listei cerintelor prevazute in STI/NN, respectiv documentatia tehnica (functie de modulul
ales) se va transmite o comunicare oficiala de acceptare a cererii si datele necesare privind continuarea
procedurii de certificare.
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Procedura de certificare/verificare se considera demarata din momentul transmiterii acceptarii cererii
oficiale de catre serviciul care efectueaza certificarea si constituirii dosarului de certificare (functie de
modulul ales).

Procedura de certificare nu se considera demarata daca documentele anterior mentionate lipsesc, nu
sunt completate corespunzator sau sunt incomplete, iar in aceasta situatie cererea oficiala este radiata si
scoasa din evidenta ONFR.

7.2.2 Evaluarea preliminara
7.2.2.1 Evaluarea documentatiei initiale

Cererea oficiala, chestionarul de autoevaluare si Lista de cerinte completate de solicitant se verifica
din punct de vedere al completarii tuturor rubricilor si se analizeaza eventualele aspecte neaplicabile
prevazute de solicitant.

Documentatia tehnica, inclusiv Lista de cerinte, pusa la dispozitia ONFR-AFER de catre solicitant, se
analizeaza in prima faza din punct de vedere al adecvarii la cerintele obligatorii si voluntare prevazute in
STI/NNTR pentru elementul constitutiv de interoperabilitate sau al subsistemului structural pentru care se
solicita certificarea si se stabilesc eventualele neconcordante, neclaritati, lipsuri sau restrictii.

Tn functie de elementul constitutiv de interoperabilitate sau al subsistemului structural si in baza
datelor si informatiilor cuprinse in documentele puse la dispozitie de solicitant, se stabilesc urmatoarele:

- echipa de evaluare constituita din personalul adecvat si competent pentru evaluare/verificare;

efectuarii unei vizite de evaluare preliminara la sediul solicitantului;

- lista cuprinzand aspectele/problemele de clarificat in cadrul vizitei de evaluare preliminara sau
prin corespondenta, dupa caz;

- programul si perioada de efectuare a vizitei de evaluare preliminara, daca este cazul, stabilite de
comun acord cu solicitantul,

- tariful de examinare initiala a documentatiei si de evaluare preliminara.

Tn urmatoarele situatii, nu se efectueaza vizita de evaluare preliminara la sediul solicitantului:

- solicitantul realizeaza elemente constitutive de interoperabilitate sau subsisteme structurale
certificate de ONFR-AFER, solicita certificarea din acelasi domeniu ca cel certificat anterior si
nu au survenit modificari Tn structura organizatorica si in procesele de productie adoptat;

- Tn urma analizei dosarului de certificare, se constata ca elementul constitutiv de interoperabilitate
sau subsistemul structural pentru care se solicita certificarea are o complexitate redusa, iar
procesele de realizare a sa pot fi evaluate Tn cadrul etapelor ulterioare de certificare.

Se comunica solicitantului tariful de examinare initiala a documentatiei si de evaluare preliminara
stabilit si perioada prevazuta pentru vizita de evaluare preliminara, stabilita de comun acord.

Se definitiveaza de comun acord cu solicitantul lista laboratoarelor agreate pentru efectuarea incercarilor
care nu se efectueaza de catre ONFR.

7.2.2.2 Vizita de evaluare preliminara
Vizita de evaluare preliminara se desfasoara numai dupa prezentarea de catre solicitant a dovezii
privind achitarea contravalorii tarifului stabilit pentru initiere si evaluare preliminara. Neachitarea
contravalorii tarifului stabilit, in termen de 30 de zile calendaristice de la data comunicarii acestuia, conduce
la sistarea procesului de evaluare Tn vederea certificarii si la scoaterea din evidenta a cererii respectivului
solicitant.
Vizita de evaluare preliminara nu constituie o evaluare sau un audit initial ci constituie cadrul necesar pentru:
- prezentarea responsabilului de dosar si a personalului echipei constituite de ONFR-AFER pentru
evaluarea/verificarea conformitatii si acceptarea formala a acestora de catre solicitant;
- prezentarea aspectelor principale privind sistemul, procedurile si procesele de certificare
practicate de ONFR-AFER, a drepturilor si obligatiilor care revin partilor pe durata certificarii si
clarificarea eventualelor neclaritati semnalate de solicitant cu privire la aspectele respective;
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- informarea cu privire la datele si informatiile care se transmit oficial la NB Rail, ERADIS
(numai pentru produsele conforme cu STI) si care se publica in Buletinul AFER, cu privire la
desfasurarea procesului de certificare;

- verificarea concordantei raspunsurilor date in cererea oficiala si in chestionarul de autoevaluare
cu situatia existenta la fata locului;

- discutii lamuritoare cu privire la cerintele obligatorii pe care trebuie sa le Tndeplineasca
elementul constitutiv de interoperabilitate sau subsistemul structural si pentru identificarea
preliminara a eventualelor restrictii sau derogari de la aceste cerinte;

- discutii preliminare cu privire la identificarea cerintelor voluntare pe care le va indeplini elementul
constitutiv de interoperabilitate sau subsistemul structural si a eventualelor restrictii/limitari de
aprobare;

- clarificarea eventualelor aspecte neclare rezultate Tn urma analizei preliminare a documentatiei
puse la dispozitie de solicitant;

- discutii referitoare la aspecte privind asigurarea confidentialitatea informatiilor rezultate in procesul
de certificare;

- stabilirea de comun acord a laboratoarelor in care se vor efectua Tncercarile prevazute si
stabilirea modului de prelevare si punere la dispozitia laboratoarelor a produselor de Tncercat;

- stabilirea unor aspecte referitoare la proiectarea elementului constitutiv de interoperabilitate sau
al subsistemului structural si implementarea Tn procesul de fabricatie;

- vizionarea fluxului de fabricatie a elementului constitutiv de interoperabilitate sau al
subsistemului structural pentru care se solicita certificarea, in scopul informarii preliminare a
echipei de evaluare cu privire la:

complexitatea acestuia;
produsele aprovizionate si/sau puse la dispozitie de catre solicitant si procedura de
acceptare a acestora;
proiect si procese de realizare;
adecvarea echipamentelor de productie si de control;
modul de asigurare a trasabilitatii la interfetele fluxului de realizare al elementului
constitutiv de interoperabilitate sau al subsistemului structural;
verificari interfazice si finale, inclusiv modul de esantionare, daca este cazul;
modul de tratare al elementelor constitutive de interoperabilitate sau al subsistemelor
structurale neconforme si a reclamatiilor clientului;
manipulare, transport, depozitare, livrare, activitati post-livrare;
dupa caz, stadiul de documentare, implementare, adaptare si adecvare a sistemului de
management al calitatii pentru realizarea elementului constitutiv de interoperabilitate sau al
subsistemului structural respectiv.

- stabilirea detaliilor necesare Tntocmirii contractului de certificare:

- adecvarea schemei de certificare (modulele) alese;

- programul de Tncerciri la care trebuie supus elementul constitutiv de interoperabilitate sau
subsistemul structural pentru evaluarea/verificarea conformitatii cu prevederile STI/NN
aplicabile;

- modul de realizare a supravegherii;

- termene de executie a activitatilor prevazute in procesul de certificare.

La sfarsitul vizitei, se intocmeste de catre responsabilul de dosar, Tmpreuna cu membrii echipei
desemnate pentru evaluare, o ,Fisa de constatare (evaluare preliminara)”, cod FPSS -02b, care va
cuprinde:

- 0 referire la acceptarea sau recuzarea motivata de solicitant a componentei echipei de evaluare

stabilite pentru certificare;
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- precizarea aspectelor de procedura discutate si acceptate Tn cadrul vizitei, precum si a celor
neacceptate sau nedefinitivate, cu precizarea motivelor si cu propunerea modului de solutionare;

- constatarile echipei care pot constitui o problema pentru certificare, daca nu sunt solutionate in
termene adecvate;

- alte aspecte pe care echipa de evaluare considera util sa le semnaleze;

- semnaturile responsabililor partilor si stampila unitatii solicitantului.

Dupa evaluarea preliminara a documentelor si documentatiilor primite de la solicitant si efectuarea
vizitei de evaluare preliminara, dupa caz, responsabilul de dosar intocmeste ,,Fisa de analiza a cererii de
certificare”, verificata si contrasemnata de seful serviciului care certifica si seful Departamentului
Certificare Subsisteme Structurale si Vehicule, Tn care, in functie de constatarile consemnate, propune
Directorului ONFR continuarea procesului de certificare sau suspendarea acestuia pana la realizarea
conditiilor de depasire a etapei de evaluare preliminara.

Directorul ONFR analizeaza Fisa si, la cerere, documentele din dosarul de certificare si decide
continuarea sau suspendarea procesului de certificare.

Decizia luata de Directorul ONFR, motivata in cazul suspendarii, se notifica solicitantului in vederea
initierii si implementarii de actiuni adecvate.

Dovezile privind eliminarea neconformitatilor semnalate se transmit de solicitant la ONFR-AFER, in
termenul precizat in decizie, In vederea evaluarii adecvarii masurilor luate si continuarii procesului de
certificare.

Eventualele contestatii sau reclamatii se trateaza conform procedurii specifice "Tratarea reclamatiilor si
a apelurilor ", cod PGONFR - 04.

7.2.2.3 Contractarea

Daca s-a decis continuarea procesului de certificare, responsabilul de dosar intocmeste proiectul de
contract pe care 1l transmite solicitantului, dupa avizarea acestora de catre directorul ONFR-AFER si
aprobarea de catre directorul AFER 1n vederea analizei, rezolvarii de comun acord a eventualelor puncte
divergente si aprobarii.

Valoarea contractului se stabileste conform procedurii generale “Calculul tarifelor”, cod PGONFR-01
si In functie de tarifele Tn vigoare pentru prestatiile de servicii efectuate de AFER.

Contractul intra Tn vigoare la data semnarii acestuia de catre solicitant iar orice modificare a sa poate
fi facuta prin act aditional analizat si aprobat de persoane care au aceleasi functii cu cele care au semnat
contractul initial.

Nesemnarea contractului Tn termen de maxim 30 de zile calendaristice de la data primirii la solicitant a
proiectului de contract, conduce la scoaterea din evidenta ONFR-AFER a cererii respective.

7.3 EVALUAREA/VERIFICAREA CONFORMITATII

Activitatile pentru aceasta etapa se pot, dupa caz, desfasura concomitent sau succesiv si depind de
structura modulului/modulelor de evaluare ales(e) pentru certificarea conformitatii cu cerintele din
STI/NNTR.

7.3.1 Examinarea dosarului de certificare
7.3.1.1 Examinarea documentatii tehnice (numai pentru modulele B, CB, SB, CH1, SH1)
Documentatia tehnica cuprinsa Tn dosarul de certificare se examineaza pe baza listei de verificare a
cerintelor obligatorii care trebuie satisfacute de elementul constitutiv de interoperabilitate sau
subsistemul structural, prevazute in STI/NN aplicabile acestuia. Pentru cele conforme cu STI, standardele
si alte documente de referinta prevazute Tn STI sunt obligatorii si Tn consecinta, indeplinirea cerintelor
acestora de catre elementul constitutiv de interoperabilitate sau subsistemul structural evaluat/verificat,
este obligatorie.
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De regula, evaluarea documentatiei tehnice se realizeaza inainte de efectuarea incercarilor de
conformitate a produsului.

Desenele de ansamblu si de executie se examineaza din punct de vedere al respectarii standardelor
europene de desen tehnic si cerintelor din STI/NN aplicabile, iar in cazul existentei de proiecte europene
pentru produse tip se verifica conformitatea cu acestea.

Tn cazul in care documentatia tehnica pusa la dispozitie nu este completa, ONFR-AFER poate cere
solicitantului sa completeze dosarul de certificare cu documente suplimentare sau lipsa, necesare
evaluarii/verificarii.

Tntreaga documentatie tehnica (desene, documente tehnice puse la dispozitie de catre solicitant, cum
ar fi specificatia tehnica si fisa tehnica a produsului, notele de calcul, rapoartele de incercari, planurile
calitatii, aprobari, certificari ECI etc.) se evalueaza de catre experti tehnici ONFR-AFER din punct de
vedere al Tndeplinirii complete sau partiale (cu restrictii) ori neindeplinirii fiecarei cerinte prevazute in
lista de verificare a cerintelor obligatorii prevazute in STI/NN aplicabil.

Tn cursul evaluirii se Tntocmeste un (proiect de) raport de evaluare al documentatiei tehnice Tn care se
consemneaza sintetic:

- la cap. 1, generalitati referitoare la identificarea solicitantului, domeniul de utilizare al elementului
constitutiv de interoperabilitate sau subsistemului structural, caracteristicile principale, STI/NN
aplicabile, evaluari anterioare, aprobari, acorduri, derogari, declaratii de conformitate etc.),
- la cap. 2, lista documentelor evaluate (ex. date de identificare pentru specificatia tehnica, lista
componentelor, desene, note de calcul, evaluari, aprobari, certificari etc.),
- la cap. 3, evaluarea detaliata a elementului constitutiv de interoperabilitate sau subsistemului
structural, care cuprinde:
datele de identificare ale cerintei evaluate (cerinta din STI aplicabil, anexa din STI, din
standardul aplicabil etc., STI/NN aplicabile, precum si precizarea sintetica a cerintei de
indeplinit),
identificarea documentelor evaluate prin care se dovedeste indeplinirea cerintei verificate
(cu precizarea numarului de desen, de document sau de sub-punct din rapoartele de
incercari),
concluzii cu privire la indeplinirea cerintei evaluate (comentariu justificativ privind
indeplinirea completa sau partiala ori neindeplinirea cerintei respective),
- la cap. 4, comentariu, care cuprinde punctele de vedere ale evaluatorilor documentatiei cu privire
la indeplinirea cerintelor, actiunile de intreprins ulterior, daca este cazul, pentru demonstrarea
conformitatii, justificarea oricarei omisiuni de evaluare a cerintelor din STI/NN, orice comentariu
relevant pentru evaluarea efectuata etc.,
- la cap 5, concluziile cu privire la continutul documentatiei de utilizare/exploatare si de asigurare a
mentenantei, cu precizarile necesare referitoare la restrictii, limite de uzura, piese de schimb si
frecventa inlocuirilor, modalitatile de livrare, ambalare, transport si manipulare, daca este cazul,
modalitatile de demontare/dezasamblare, recuperare, reutilizare, reciclare, inglobare in mediu, dupa
caz,
- la cap 6, concluziile cu privire la modul de desfasurare a incercarilor de tip si rezultatele obtinute,
- la cap 7, concluziile evaluarii, cu precizarea gradului de indeplinire a cerintelor prevazute in STI/NN
aplicabile.

Daca concluzia evaluarii documentatiei tehnice prevede ca nu sunt indeplinite complet toate cerintele
esentiale prevazute in STI sau cerintele din NN pentru elementul constitutiv de interoperabilitate sau
subsistemul structural evaluat, solicitantul are obligatia sa ntreprinda actiunile necesare pentru
conformare la toate cerintele impuse.

Tn functie de completirile ulterioare aduse de solicitant documentelor din dosarului de evaluare, se
reia procesul de evaluare si se revizuieste proiectul raportului de evaluare, iar ultima forma a sa, in care se
concluzioneaza indeplinirea completa a cerintelor, se considera finala.
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Daca concluzia raportului final de evaluare a documentatiei tehnice precizeaza ca nu sunt indeplinite
complet cerintele prevazute in STI/NN aplicabile, procesul de evaluare/verificare a conformitatii
produsului in cauza, se sisteaza.

7.3.1.2 Examinarea documentatiei referitoare la sistemul de management al calitatii (numai
pentru modulele CD, CH, CH1, SD, SH1)

Documentatia generala a sistemul de management al calitatii trebuie sa raspunda cerintelor prevazute
n SR EN ISO 9000:2015 si sa acopere aspecte referitoare la mediu (SR EN ISO 14001:2015) si sanatate
si securitate ocupationala (SR OHSAS 18001:2008/SR 1SO 45001:2018).

Documentatia tehnica trebuie sa respecte cerintele din STI/NN aplicabile, iar sistemului de
management al calitatii pentru productie trebuie adoptat produsului.

Documentatia respectiva trebuie sa cuprinda documentele prevazute in modulele adecvate de evaluare
alese de solicitant si Tn documentele de referinta aplicabile.

Se evalueaza din punct de vedere tehnic adecvarea documentatiei sistemului de management adoptat
pentru proiectare/productie in functie de cerintele prevazute in STI/NN aplicabile si de cerintele specifice
prevazute in standardul(ele) de referinta al sistemului de management, de documentatia tehnica, de
procesele specifice fluxului de proiectare/realizare a produsului, de Tncercarile specifice pentru validarea
acestora.

Examinarea si evaluarea documentatiei referitoare la SMQ si la procesele de realizare a produsului se
efectueaza de catre membrii echipei de audit ONFR-AFER (a se vedea 7.3.3). Concluziile rezultate din
analiza documentatiei referitoare la sistemul de management al calitatii se consemneaza in Raportul de
audit, dupa efectuarea auditului de evaluare.

7.3.2 Efectuarea incercarilor

Demonstrarea caracteristicilor si performantelor unui element constitutiv de interoperabilitate
sausubsistem structural se realizeaza prin Tncercari de tip si de lot, efectuate in conformitate cu conditiile
si metodele stipulate in documentele de referinta/ standardele aplicabile produsului respectiv.

Tncercarile de tip se realizecaza de catre solicitant in laboratoare acreditate  ori
autorizate/agreate de ONFR-AFER, conform procedurilor existente la nivelul ONFR-AFER.

Prelevarea produselor pentru constituirea esantioanelor reprezentative pentru efectuarea incercarilor
detip (prototip) sau de conformitate (lot/serie), se pot realiza si de catre inspectori tehnici
imputerniciti de ONFR-AFER, iar transportul acestora catre laboratoarele stabilite pentru efectuarea
incercarilor se asiguraprin grija solicitantului.

Esantioanele de fncercare se constituie potrivit prevederilor standardelor aplicabile.
Esantioanele deincercari se inspecteaza din punct de vedere al conformitatii cu documentatia
tehnica. Esantioanele deincercari vor fi Tnsotite de toate documentele si inregistrarile privind calitatea
produselor (fise specifice decaracteristici masurate, declaratii de conformitate) si vor fi transmise
catre laboratoare cu document deinsotire care va preciza ca produsele respective ,,nu se factureaza si se
transmit pentru probe si Tncercari”.

Daca este necesar, ONFR-AFER poate solicita specimene suplimentare pentru desfasurarea
programuluide Tncercari.Daca metodele de Tncercari prevad conditii specifice de Tncarcare, echipare sau
functionare, acestease vor realiza prin grija solicitantului, la solicitarea personalului responsabil pentru
efectuarea Tncercarilor

7.3.3 Efectuare audit de evaluare (numai pentru modulele CD,CH, CH1, SD, SDN, SH1)

Tn baza (proiectelor) rapoartelor de evaluare a documentatiei tehnice si a documentatiei sistemului de
management implementat de solicitant, se stabilesc obiectivele auditului de evaluare si se elaboreaza
chestionarele specifice de evaluare, se stabilesc zonele de auditat si se elaboreaza planul de audit.

Planul de audit si componenta echipei de evaluare se comunica solicitantului spre aprobare, anterior
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efectuarii auditului. Echipa de audit se compune din auditori pentru evaluarea sistemului de management
al calitatii si din experti tehnici cu experienta in evaluarea tehnologica de realizare/control a produsului.

Auditorul sef este responsabilul de dosar din cadrul ONFR-AFER. Auditul de evaluare cuprinde doua
aspecte:

- evaluarea la proiectant/producator a adecvarii sistemului de management al calitatii cu standardele
specifice adoptate si a modulului Tn care acesta este (a fost) adaptat pentru proiectarea/realizarea
produsului;

- evaluarea adecvarii sistemului de management al calitatii si proceselor de proiectare/realizare a
produsului, pentru a asigura respectarea cerintelor STI/NN si documentelor de referinta aplicabile
(cuprinde evaluarea adaptarii sale la proiectarea, productia, inspectia si incercarile finale tinand
cont de caracterul specific si evaluarea contributiei proceselor de proiectare, de productie, de
inspectie si de incercari la conformitatea produsului, cu sesizarea punctelor si aspectelor critice,
respectiv evaluarea proceselor suport de verificare/validare a proiectarii, de realizare a fabricatiei,
ca de ex. aprovizionare, control tehnic intern, mentenanta echipamente, incercari de lot, audit
intern, analize de management, manipulare, depozitare, transport, livrare, service, piese schimb,
reclamatii etc.).

Tn cursul auditului de evaluare, se completeaza chestionarele de evaluare, se verifici adecvarea
documentelor prezentate de solicitant si se culeg dovezi obiective cu privire la adecvarea sistemului de
management al calitatii si proceselor utilizate la proiectarea/realizarea produsului pe fluxul de fabricatie
in conformitate cu toate cerintele aplicabile, prevazute in STI/NN adoptate si Tn documentele de referinta
indicate, referitoare la calitatea produsului si la metodele preconizate de realizare ulterioara permanenta a
acestuia conform tipului descris.

Eventualele neconformitati constatate in cursul auditului se notifica de catre auditorul sef
solicitantului pentru a initia actiunile corective necesare si a transmite dovezile privind eliminarea
acestora. Verificarea adecvarii solutiilor adoptate se realizeaza in cadrul unui auditul de urmarire.

Raportul de audit se notifica solicitantului pentru stabilirea masurilor ulterioare adecvate pentru
Tmbunatatire/dezvoltare necesare pentru cresterea punctajului obtinut.

Pentru subsisteme structurale si vehicule, poate fi necesara evaluarea proiectarii sau realizarii
constructive pe faze sau etape de productie, mai ales in situatia Tn care, n etapele ulterioare de realizare,
nu mai pot fi evaluate caracteristicile produsului realizate in faze anterioare (ex. rugozitatea suprafetelor
calate, starea materialului anterior chituirii/vopsirii, compactarea substratului caii, fundatii cladiri, etc.).

7.3.4 Efectuarea inspectiei tehnice in vederea certificarii produselor (numai pentru modulele Al,
CAl, CA2, CF, F, SF; SG)
Inspectia tehnica Tn vederea certificarii elementelor constitutive de interoperabilitate sau a
subsistemelor structurale se realizeaza in conformitate cu prevederile procedurilor specifice:
- Verificarea (inspectia) conformitatii subsistemelor feroviare de interoperabilitate PS-SM
CE/NNTR-10.
- Verificarea (inspectia) conformitatii elementelor constitutive de interoperabilitate-ECI PS-SM.
Inspectorul tehnic Timputernicit de SIT Thtocmeste, documenteaza cu dovezi concrete si transmite la
SIT si la serviciul care emite certificatul, Raportul de inspectie cod FFSONFR 3000-19 a, cu toate datele
necesare completarii certificatului de conformitate.

7.3.5 Validarea de tip prin experienta Tn exploatare (adecvarea pentru utilizare) (numai pentru modulele
V, CV)

Validarea de tip prin experienta in exploatare se realizeaza in conformitate cu prevederile procedurii
specifice " Validarea de tip prin experienta in exploatare (adecvarea de utilizare)- CV", cod PSeci- 14.
Raportul de adecvare pentru utilizare se intocmeste si documenteaza cu dovezi concrete de catre
responsabilul de dosar.
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7.3.6 Evaluarea finala

Tn baza analizei rezultatelor activitatilor de evaluare/verificare consemnate n: fisa de constatare
(evaluare preliminara), raportul de examinare/analiza documentatie, procesul-verbal de esantionare si de
predare/primire a esantioanelor la laboratoare, rapoartele de incercari efectuate in cadrul laboratoarelor,
raportul auditului de evaluare, raportul de inspectie, raportului de adecvare si a tuturor inregistrarilor
premergatoare elaborarii acestor documente, dupa caz, responsabilul de dosar elaboreaza pe parcursul
procesului raportul de evaluare a conformitatii produsului, care, in forma sa finala, cuprinde propunerea
de acordare/neacordare a certificatului solicitat. Totodata, se verifica/definitiveaza fisa tehnica/dosarul
tehnic a/al produsului.

Propunerea de acordare a certificarii se face numai daca nu existd nici o neconformitate n
inregistrarile tuturor activitatilor de evaluare/verificare si sunt indeplinite cumulativ cerintele pentru
produs prevazute in documentele de reglementare. Responsabilul de dosar elaboreaza certificatul solicitat
sau decizia motivata de neacordare.

7.3.7 Decizia privind certificarea

Comitetul Tehnic ONFR-AFER verifica documentatia din dosarul de certificare, fisa tehnica sau
dosarul tehnic. Eventualele observatii cu privire la continutul dosarului tehnic se documenteaza, de catre
Comitetul Tehnic, in documentul Cod FPSS-01 e si propune Comisiei de certificare
acordarea/neacordarea certificatului.

Comisia de Certificare verifica dosarul de certificare, analizeaza procesul de evaluare desfasurat si,
infunctie de ndeplinirea criteriilor, completeaza procesul verbal al sedintei de certificare. Decizia
privind certificarea se ia de catre Comisia de Certificare.

Tn cazul deciziei de acordare, Directorul ONFR-AFER aprobi certificatul solicitat, elaborat de
catre responsabilul de dosar. Decizia comisiei de certificare de neacordare se motiveaza.

Solicitantul poate contesta, prin motivare scrisa, decizia de neacordare primita.
Tratarea contestatiilor/reclamatiilor se face de catre Comisia de Apel ONFR, conform procedurii generale
PGONFR- 04.

Nerezolvarea de catre solicitant a problemelor expuse ih motivele deciziei de neacordare, in termen de
maxim 90 zile calendaristice, conduce la sistarea procesului de certificare, care se notifica solicitantului.

Tn acest caz procesul de certificare poate fi reluat dupa implementarea actiunilor adecvate, prin
adresarea catre ONFR a unei noi cereri, Insotite de dovezi privind eliminarea tuturor neconformitatilor
notificate.

Datele si informatiile referitoare la certificatele eliberate sau refuzate, suspendate, retrase, reinnoite
sila suplimentele emise de extindere sau restrangere a domeniului, se inscriu in listele specifice publicate
in Buletinul AFER si Tn Registrul de evidenta titulari certificate. Datele cuprinse in Registrul de
evidenta titulari certificate ,,CE” se comunica la NB Rail, ERADIS si pe site-ul ERADIS.

Unele date si informatii calitative si cantitative referitoare la activitatile de certificare efectuate, pot
fiutilizate n cadrul ONFR pentru elaborarea rapoartelor anuale sau pentru raportari solicitate de
Ministerul Transporturilor, Infrastructurii si Comunicatiilor.

Modelul si termenul de valabilitate al certificatelor sunt conform prevederilor Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2019/250 al comisiei din 12 februarie 2019 privind modelele de certificate si
de declaratii,,CE” pentru subsistemele si pentru elementele constitutive de interoperabilitate
feroviare, modelul de declaratie de conformitate cu un tip de vehicul feroviar autorizat si procedurile
de verificare ,,CE” asubsistemelor in conformitate cu Directiva (UE) 2016/797 a Parlamentului
European si a Consiliului si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 201/2011 al Comisiei si RFU-SRT-
060.

ONFR trebuie sa stabileasca numarul de audituri de supraveghere care trebuie efectuate in intervalul
de maxim 2 ani pentru care se acorda certificatul.
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Certificatele emise de ONFR-AFER se ridica de catre solicitant, de la sediul AFER, prin reprezentant
Tmputernicit.

Titularii certificatelor de conformitate poarta intreaga raspundere pentru toate activitatile care
concura la promovarea produsului pe piata sau punerea sa in functiune si nu se pot prevala de certificarea
acordata de ONFR-AFER pentru a fi exonerati de raspundere sau pentru impartirea raspunderii.

Tn perioada de valabilitate a certificatului, detinatorul este obligat:

- sa adopte toate masurile necesare pentru ca procesul de productie sa asigure realizarea in
permanenta aconformitagii  produselor mentionate Tn  certificat cu cerintele din
STI/NNTR aplicabile si cu documentatia tehnica aprobata/tipul aprobat in baza carora/caruia
s-a acordat certificarea;

- sa respecte conditiile contractuale si de utilizare a certificatului puse la dispozitia sa de catre
ONFR;

- sa informeze ONFR-AFER despre orice intentie de modificare a documentatiei tehnice
aprobate, a produsului, a proceselor aprobate sau a sub-furnizorilor de produse integrate in
produsul certificat;

- sa elaboreze Declaratia CE/NN de conformitate in baza datelor si informatiilor cuprinse
incertificatul detinut si sa o distribuie clientilor sii odata cu produsele certificate livrate;sa
pastreze documentele specificate Th modulul de evaluare pe durata prevazuta in STI/NN
aplicabile.

- sa pastreze documentele specificate Tn modulul de evaluare pe durata prevazuta in STI/NN
aplicabile.

7.3.8 Supravegherea

Tn pericada de valabilitate a certificatului ONFR-AFER supravegheazi mentinerea tuturor
conditiilor care au stat la baza acordarii certificatului, respectiv realizarea permanenta a produselor in
conformitate cu documentatia aprobata sau cu tipul aprobat.

Supravegherea se realizeaza conform prevederilor procedurii specifice "Supravegherea

producatorului subsistemulul certificat ", cod PSS— 12.
Tn principal, supravegherea, se realizeaza de citre ONFR-AFER, in functie de modulul de evaluare
ales, prin:

- audituri de supraveghere programate si inopinate,

- inspectie tehnica de conformitate pentru produsele finalizate individuale sau loturi omogene prin

metode statistice;

- analiza informatiilor comunicate de clienti sau utilizatori cu privire la produsul certificat.

Pe durata de valabilitate a certificatului acordat se programeaza audituri de supraveghere, la

intervale care nu depasesc 12 luni, dupa caz.
ONFR-AFER poate efectua audituri inopinate de supraveghere, mai ales in cazul unor sesizari sau
reclamatii fondate cu privire la produsele certificate.

Tn urma auditurilor de supraveghere efectuate, ONFR-AFER poate decide:

- mentinerea certificatului, daca nu au fost constatate neconformitati;

- suspendarea certificatului pana la data implementarii actiunilor adecvate pentru eliminarea
neconformitatilor constatate n procesul de fabricatie al produsului certificat si care afecteaza
indeplinirea cerintelor/conditiilor de la certificarea initiala;

- retragerea certificatului - Tn cazul in care neconformitatile constatate, nu au fost rezolvate la
data convenita cu solicitantul sau au depasit termenul de maxim 90 zile calendaristice de la data
la care au fost constatate.

Inspectia tehnica de conformitate se desfasoara conform modulului de evaluare ales de solicitant

conform procedurilor:
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- Verificarea (inspectia) conformitatii subsistemelor feroviare de interoperabilitate PS-SM
CE/NNTR-10,

- Verificarea (inspectia) conformitatii elementelor constitutive de interoperabilitate-ECI PS-SM
CE/NNTR-09.

Tn urma actiunilor de inspectie tehnica de conformitate intreprinse, ONFR-AFER poate decide:

- acordarea certificatelor de conformitate sau de verificare pentru fiecare element constitutiv de
interoperabilitate sau subsistem structural realizat;

- suspendarea certificatului in baza caruia se desfasoara inspectia pana la data implementarii
actiunilor adecvate pentru eliminarea neconformitatilor constatate in procesul de fabricatie si
care afecteaza indeplinirea cerintelor/conditiilor de la certificarea initiala;

- retragerea si anularea certificatului Tn baza caruia se desfisoara inspectia - in cazul in care
neconformitatile constatate, nu au fost rezolvate pana la data convenita de inspectorii tehnici cu
solicitantul.

Raportul de evaluare elaborat Tn urma supravegherii se aproba de catre Directorul ONFR-AFER
care decide mentinerea, suspendarea sau retragerea certificatului (conform procedurii Suspendarea si/sau
retragerea certificatului emis, cod PGONFR - 09), in baza propunerii din raport.

Decizia Directorului ONFR-AFER se notifica titularului certificatului.

Notificarile titularilor de certificate cu privire la intentiile de modificare a documentatiei tehnice
aprobate, a tipului produsului, a proceselor aprobate sau a sub-furnizorilor de produse integrate in
produsul certificat, se analizeaza de catre responsabilul de certificare si, in functie de modificarile
intentionate, decide daca este sau nu este necesara aprobare suplimentara pentru produs.

8. SUSPENDAREA CERTIFICATULUI

La propunerea serviciului care a emis certificatul, consemnata in raportul de audit, Directorul
ONFR-AFER poate decide suspendarea pe o perioada de maxim 3 luni calendaristice a unui certificat
acordat, in conformitate cu prevederile procedurii specifice "Suspendarea si/sau retragerea certificatului
emis ", cod PGONFR - 09, daca:

- Tn urma auditurilor de supraveghere (programate sau inopinate) sau a incercarilor efectuate cu
aceasta ocazie, s-au depistat neconformitati fata de cerintele analizate/aprobate in cursul procesului
initial de certificare si sunt necesare actiuni adecvate pentru eliminarea neconformitatilor constatate;
- in urma auditului de urmarire a implementarii actiunilor Tintreprinse pentru eliminarea
neconformitatilor, se constata ca neconformitatile sunt nerezolvate sau sunt rezolvate
necorespunzator;
- titularul certificatului refuza actiunile de supraveghere, programate sau neprogramate, ale ONFR-
AFER;
- se constata ca titularul certificatului a utilizat abuziv certificatul si nu a intreprins Tn timp util masuri
corespunzatoare pentru a remedia problemele create;
- titularul certificatului a operat modificari care afecteaza proiectul sau documentatia tehnica, sau au
survenit schimbari relevante privind proprietatea, structura sau managementul titularului de certificat,
sau in cazul oricarei informatii care atesta faptul ca constituentul de interoperabilitate sau subsistemul
structural nu mai indeplineste cerintele de certificare, sau daca s-au efectuat modificari care afecteaza
produsul, Tnainte de a fi comunicata intentia de realizare a modificarilor respective spre evaluare de
catre ONFR-AFER;

- au fost modificate documentele de referinta fata de care s-a certificat conformitatea constituentul de

interoperabilitate sau subsistemul structural si se impune recertificarea acestuia;

- titularul certificatului nu aplica modificarile operate in regulile de certificare adoptate de ONFR-

AFER;
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- titularul certificatului intarzie achitarea sumelor prevazute in contractul de certificare si actele
aditionale sau tarifele stabilite, cu mai mult de 30 zile de la data emiterii facturilor de catre ONFR-
AFER.

De asemenea, certificatele pot fi suspendate la sesizarea autoritatilor de supraveghere a pietei sau a
Autoritatii de Siguranta Feroviara Roméne care atesta ca constituentii de interoperabilitate sau
subsistemele structurale certificate livrate prezinta defecte de fabricatie sau riscuri pentru o utilizare finala
neanticipata si nedescrisa corespunzator in manualul de utilizare/intretinere.

Sesizarile de acest fel sunt verificate de ONFR-AFER care analizeaza posibilele cauze (ca de
exemplu, produsul nu corespunde cerintelor de certificare, fiind o varianta constructiva neaprobata a celei
certificate, sau produsul este neconform ca urmare a unui control neadecvat al fabricatiei, sau produsul a
fost livrat Tmpreuna cu un alt manual de utilizare/intretinere decéat cel al produsului certificat, etc.),
stabileste cauzele care au condus la livrarea produsului neconform si suspenda certificatul, pana la
eliminarea cauzelor respective.

Decizia privind suspendarea certificatului se ia de catre Directorul ONFR-AFER, in baza
constatarilor din rapoartele rezultate pe parcursul supravegherii conformitatii prin audituri programate sau
neprogramate sau prin actiuni contractate de inspectie tehnica, in functie de modulul ales pentru
supraveghere. Decizia motivata, se notifica titularului certificatului.

Informatiile referitoare la certificatele suspendate se publica in Buletinul AFER si, in cazul produselor
conforme cu STI, se comunica pe site-ul NB Rail.

Pe perioada suspendarii, titularul certificatului nu are dreptul de a introduce pe piata sau de a pune in
functiune produsele mentionate in certificatele suspendate si nu are dreptul sa faca referiri la certificatele
emise de ONFR-AFER.

Titularul certificatului are obligatia de a remedia deficientele existente intr-un interval de timp a
carui durata nu poate depasi durata suspendarii (maxim 3 luni).

Eliminarea deficientelor constatate se verifici de catre ONFR-AFER in cadrul unui audit de
urmarire care se efectueaza la data la care titularul anunta rezolvarea acestora, dar nu mai tarziu de
expirarea celor 3 luni de suspendare.

Directorul ONFR-AFER poate decide ridicarea suspendarii sau retragerea certificatului, pe baza
concluziilor raportului auditului de urmarire. Decizia se notifica titularului certificatului. Informatiile
referitoare la ridicarea suspendarii se publica in Buletinul AFER si, in cazul produselor conforme cu STI,
se comunica pe site-ul NB Rail.

Durata suspendarii certificatului nu se adauga perioadei de valabilitate Tnscrise in certificat.

Tratarea contestatiilor/apelurilor se face de catre Comisia de Apel ONFR, conform procedurii
Tratarea reclamatiilor si apelurilor PGONFR — 04.

9. RETRAGEREA CERTIFICARI

Pe parcursul supravegherii conformitatii, la propunerea responsabilului de dosar care a emis
certificatul, consemnata in raportul de audit, Directorul ONFR-AFER poate decide retragerea certificatului,
in conformitate cu prevederile procedurii specifice "Suspendarea si/sau retragerea certificatului emis",
PGONFR - 09, daca titularul certificatului:

- nu a rezolvat cauzele care au dus la suspendarea certificatului, Tn perioada de timp stabilita, sau

actiunile corective intreprinse s-au dovedit a fi necorespunzatoare;

- nu aplica noile cerinte comunicate de organismul de certificare;

- Tsi schimba denumirea sau adresa, se desfiinteaza, da faliment sau nu mai fabrica produsul

certificat;

- Tncalca prevederile contractuale;

- nu achita tarifele pentru desfasurarea activitatilor de supraveghere;
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- a operat modificari asupra produsului sau in structura, caracteristicile si/sau fabricatia produsului,
fara sa le aduca la cunostinta ONFR-AFER finainte de implementare;
- reziliaza contractul de certificare si actele sale aditionale.

Decizia motivata de retragere a certificatului de conformitate se notifica titularului certificatului.
Informatiile referitoare la certificatele retrase se publica n Buletinul AFER si, in cazul produselor
neconforme cu STI, se comunica pe site-ul NB Rail.

Tn urma retragerii certificatului, titularul acestuia pierde dreptul de a introduce pe piata sau de a pune
in functiune produsele mentionate in certificatele respective si dreptul de a face referiri la certificatele
emise de ONFR-AFER.

Tratarea reclamatiilor/apelurilor se face de catre Comisia de Apel ONFR, conform procedurii
PGONFR - 04.

Certificatul se retrage si Tn cazul Tnlocuirii cu un alt certificat solicitat de titular pentru extinderea sau
restrangerea domeniului certificarii, care impune modificarea continutului certificatului emis anterior.

ONFR-AFER poate relua procesul de evaluare/verificare a conformitatii pentru obtinerea unui alt
certificat de conformitate/verificare, conform procedurilor sale, in baza unui contract de recertificare
elaborat Tn baza cererii adresate de catre titularul certificatului retras si anulat.

10. RECERTIFICAREA (Reinnoire, extindere, restrangere certificare)
La cererea titularului certificatului, se reia procesul de evaluare al elementului constitutiv de
interoperabilitate sau subsistemul structural mentionat n certificat, daca se solicita:
- prelungirea valabilitatii certificatului initial, la expirarea termenului de valabilitate al acestuia
(reinnoire);

- n perioada de valabilitate a certificatului:
extinderea domeniului certificarii si conformitatii produsului fata de alte cerinte, prevazute
in documente normative de referinta diferite fata de cele pe baza carora s-a evaluat si
certificat initial conformitatea produsului (exemplu: ca urmare a
modificarilor/completarilor STI/NN aplicabile ori ndeplinirii cerintelor prevazute in
documente normative de referinta pentru alte domenii de utilizare a produsului);
restrangerea domeniului certificarii si conformitatii produsului fata de mai putine cerinte
prevazute Tn documentele normative de referinta care au stat la baza certificarii initiale.

- reevaluarea ca urmare a:
intentiei de modificare care afecteaza Tn mod semnificativ proiectul sau specificatia
produsului;
revizuirii/modificarii  standardelor fata de care a fost certificat conformitatea
constituientului de interoperabilitate sau al subsistemului structural;
indeplinirii conditiilor/cerintelor nesatisfacute care au stat la baza retragerii si anularii
certificatului detinut anterior;
schimbarilor privind proprietatea, structura sau managementul furnizorului, daca sunt
relevante.

Procesul de evaluare se reia si Tn cazul existentei oricarei alte informatii pertinente care atesta faptul ca
constituientul de interoperabilitate sau subsistemul structural nu mai indeplineste cerintele de certificare
initiale, fie la cererea titularului certificatului fie prin autosesizarea ONFR-AFER.

Tn toate cazurile mentionate mai sus, pe baza datelor si informatiilor cuprinse in raportul de evaluare
finala si Tn celelalte Tnregistrari efectuate Tn procesul de evaluare/verificare, Directorul ONFR-AFER
decide acordarea unui nou certificat, daca sunt indeplinite cerintele, sau neacordarea certificatului solicitat
cu precizarea motivelor care au stat la baza deciziei sale. Decizia Directorului ONFR-AFER se notifica
solicitantului. Noul certificat are aceiasi perioada de valabilitate ca si certificatul pe care 7l Tnlocuieste, Tn
conditiile continuarii de ONFR — AFER a actiunilor de supraveghere si va avea mentionat numarul
certificatului emis anterior daca produsul satisface cerintele de certificare initiale sau va avea un alt numar
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decat cel al certificatului retras si anulat daca sunt satisfacute cerintele privind extinderea sau restrangerea
solicitata.

Activitatile de supraveghere ulterioare recertificarii sunt aceleasi ca la pct. 5.5.
ONFR - AFER va modifica, in functie de circumstante, programul de supraveghere si va publica
schimbarea efectuata, conform procedurii generale "Publicatii”, cod PGONFR - 06.

10.1 Reinnoirea certificarii

Reinnoirea certificarii se efectueaza conform procedurii generale "Extinderea, restrangerea si
reinnoirea certificarii", cod PGONFR - 02.

Reinnoirea certificarii se efectueaza la cererea titularului, cerere ce se adreseaza la ONFR - AFER
cu cel putin 60 zile Tnaintea expirarii termenului de valabilitate a certificatului de conformitate detinut.

10.2. Extinderea certificarii

Extinderea certificarii poate fi solicitata de titularul unui certificat, numai in perioada de valabilitate a
certificatului si se realizeaza conform procedurii generale "Extinderea, restrangerea si reinnoirea
certificarii”, cod PSONFR — 02, pentru:

- conformitatea produsului si fata de alte cerinte, prevazute in alte documente normative de
referinta decat cele fata de care s-a certificat initial conformitatea produsului (exemplu: certificatul initial
se refera numai la o parte a cerintelor din documente normative aplicabile si se doreste recertificarea
produsului fata de toate cerintele reglementate din documente normative aplicabile);

- conformitatea unor noi tipodimensiuni ale produsului certificat;

- conformitatea pentru un nou domeniu de utilizare preconizat;

- realizarea produsului si Tn alte filiale sau puncte de lucru care apartin titularului certificatului.

10.3. Restrangerea certificarii

Restrangerea certificarii poate fi solicitata de titularul unui certificat, numai in perioada de valabilitate a
certificatului si se realizeaza conform procedurii generale Reinnoirea, extinderea si restrangerea
certificatelor emise de ONFR PGONFR - 02, pentru:

- reducerea domeniului de utilitare al elementului constitutiv de interoperabilitate sau
subsistemului structural certificat;

- restrangerea numarului de tipodimensiuni ale elementului constitutiv de interoperabilitate sau
subsistemului structural certificat;

- realizarea elementului constitutiv de interoperabilitate sau subsistemului structural intr-un numar
redus de filiale sau puncte de lucru fata de numarul precizat in certificat.

11. MODIFICARI ALE CERINTELOR DE CERTIFICARE

ONFR-AFER, aplica documentele grupului de coordonare NB-Rail (de exemplu, RFU, Q / Cs si
FAQ) pentru activititile de evaluare prevazute in STI/NN aplicabile. Tn consecinta, procedurile ONFR-
AFER se revizuiesc/modifica Tn functie de revizuirile/modificarile recomandarilor respective sau de
aparitia altora noi.

De asemenea, procedurile ONFR-AFER se pot revizui completa pe masura ce apar noi cerinte cu
privire la evaluarea conformitatii prevazute in STI/NN noi, modificate sau reactualizate.
ONFR-AFER asigura publicarea pe site-ul www.afer.ro/ONFR a STI/NNTR noi, modificate sau
reactualizate.
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Tn functie de modificarile aduse cerintelor de certificare, ONFR-AFER anunta in scris, titularii de
certificate si le solicita, daca este cazul, sa aplice actiunile adecvate pentru a-si adapta proiectele/sistemul
calitatii/planul calitatii, la noile cerinte reglementare.

Perioada maxima de tranzitie pentru aplicarea actiunilor adecvate in vederea conformarii la noile
cerinte este de 6 luni de la data comunicarii eventualelor modificari daca, in documentul care a fost
actualizat, nu se precizeaza altfel.

Adecvarea actiunilor intreprinse de titular se verifica, in functie de situatie, fie in cadrul primului
audit de supraveghere programat, fie printr-un audit neprogramat.

12. RECLAMATII DE LA CLIENTII PRODUSELOR CERTIFICATE

Titularii de certificate au responsabilitatea:
- sa pastreze nregistrari ale tuturor reclamatiilor primite cu privire la conformitatea produsului cu
cerintele standardelor relevante si sa puna inregistrarile respective la dispozitia sa, la cerere,
- sa Intreprinda actiuni adecvate pentru rezolvarea reclamatiilor si a oricaror deficiente semnalate la
produsele certificate care ar putea afecta conformitatea cu cerintele de certificare,
- sa documenteze actiunile aplicate.

ONFR-AFER poate Tnregistra reclamatii provenite direct de la clientii produselor certificate. Tn
aceasta situatie, dupa analiza reclamatiei si a documentelor din dosarul de certificare, se poate efectua un
audit inopinat.

13. RECLAMATII S1 APELURI

Reclamatiile si apelurile primite cu privire la serviciile prestate de personalul ONFR-AFER implicat
in activitati de evaluare/verificare a conformitatii produselor sau cu privire la deciziile ONFR-AFER de
acordare/neacordare a certificatului se solutioneaza conform procedurii generale ,, Tratarea reclamatiilor si
apelurilor”, cod PGONFR - 04, in termen de 30 de zile de la data depunerii acestora care pot fi facute in
termen de 5 zile de la data notificarii deciziei motivate.

Tn cadrul aceluiasi termen, decizia de solutionare a contestatiei se notificd contestatarului. Decizia
ONFR-AFER poate fi atacata in justitie, la instanta judecatoreasca competenta, potrivit Legii
contenciosului administrativ nr. 29/1990, cu modificarile ulterioare.

ONFR-AFER pastreaza inregistrari referitoare la reclamatiile si apelurile primite, la actiunile corective
intreprinse si la eficienta acestora, conform regulilor adoptate Tn procedurile proprii.

14. INREGISTRARI

Tnregistrarile generate ca urmare a aplicarii prezentului regulament sunt tratate conform prevederilor
procedurii Controlul documentelor, cod PGONFR - 10 si se arhiveaza in Dosarul de certificare al
produsului, Tn conditii de confidentialitate si de securitate fiind pastrate timp de 10 ani de la data ultimei
Tnregistrari.

Se considera Tnregistrari provenite de la solicitant, urmatoarele:
- Cererea oficiala de certificare, cod FPSS-01 a,
- Chestionarul de autoevaluare in vederea certificarii conformitatii produselor, cod FPSS-01c,
- Dosarul complet de certificare.
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