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1. OBJET ET CHAMP D'APPLICATION

Le présent document Régles de Certification» a pour objet d'établir les régles relatives a la
certification de produits ou de gammes de prodeitsvant du domaine désjuipements de protection
individuelle (EPI) dans un processus d’évaluation de conformité UE dgpe et sur la base du
périmetre d’'accréditation COFRAC de FINANCIERE POQIBERY (FIP), numéro de dossiBr0602
dont les informations sont disponibles sur le d@d’'accréditeur frangaishttps://www.cofrac.fr

2. DEFINITIONS

Appel : Demande adressée par le fabricant (ou son marejada produit (ou Type) objet de I'évaluation
de la conformité a notre organisme, pque notre organisme reconsidére une décision dgg elative
a ce produit.

Attestation de conformité UE de type Document délivré par I'entité FINANCIERE POURQUER
(FIP) attestant la conformité du produit ou dedangne testé(e) au référentiel correspondant.

Contréles supervisés annuelslis s ‘appliquent sur les EPI de Catégorie Il ehsistent a vérifier la
conformité au type du produit fabriqué sur la bake contrbles supervisés par FINANCIERE
POURQUERY (FIP), a des intervalles aléatoires dins’assurer que le fabricant ou son mandataire
remplit lesobligations définies aux points 2, 3, 5.2 et 6 dathnexe VIl du réglement 2016/42%n lien
avec l'annexe V.

Demande: Document par lequel un demandeur sollicite utestation UE de type aupres de
FINANCIERE POURQUERY (FIP), déclare connaitre leRégles de certification » de FINANCIERE
POURQUERY (FIP) et s’engage a les respecter.

Demandeur (le fabricant ou son mandataire} Responsable de la mise sur le marché du prodjet o
d’'une demande de certification. Entité juridiquepfiésentée par la personne signataire de la dendande
certification auprés de notre organisme) demandia@tattestation UE de type.

Distributeur : Organisation qui effectue ou maitrise les étagesommercialisation et de distribution
d’un produit.

Dossier de demande de Certification Ensemble des documents a fournir pour la ceatiim d’'un
produit ou d’'une gamme de produits donné(e).

Dossier d’ldentification du Produit (D.l.P) : Ensemble des données et des caractéristiques qui
identifient sans ambiguité le produit ou la gamragobduits concernés par la certification. Ce doantm

a pour objectif de faciliter la lecture du dosstechnique du produit ou de la gamme que doit
obligatoirement fournir le demandeur lors de talgmande de certification.

Fabricant (ou Constructeur) : Organisme qui effectue ou maitrise les étapdslatécation, le contréle,

la manutention et I'entreposage d’'un produit, quaaesponsabilité du maintien dans le temps de la
conformité du produit aux exigences appropriéegjét se soumet a toutes les obligations qui en
découlent. Il commercialise bien souvent un prodoits sa propre marque.

Le demandeur et le fabricant peuvent étre une stuf€me entité.

Financiere POURQUERY :FIP
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Gamme commerciale: Série de spécimens ayant la méme désignation eocrate de base. lls ont une
conception et une construction similaire mais desedsions et/ou des coloris différents.

Gamme de produits: Désigne soit une gamme commerciale, soit une gateohnique.

Gamme technique: Dans une gamme commerciale, série de spécimensde conception. Elle est
constituée de spécimens dont les performancesnigas techniquement dépendantes des différences de
réalisation.

Laboratoire qualifié : Laboratoire d’essais ayant fait I'objet d'une ldjgation préalable par notre
organisme.

Mandataire : Représentant du fabricant pour un pays, bénéficia la part de celui-ci d’'un mandat pour
faire un ou des actes juridiques en son nom et poarcompte comme, par exemple, la distribution du
produit certifié.

Plainte : Expression de non-satisfaction, autre qu'un a@neise par une personne ou une organisation a
notre organismeglative aux activités de notre organisme, a ldqueie réponse est attendue.

Produit : Elément fini (ayant des caractéristiques projuestifiées) présenté a la certification.

Recevabilité : Etat d’'un dossier qui permet de considérer garskmble des éléments de la demande
suffit pour engager le processus de certification.

Regles de certification: Document précisant les conditions dans lesquédlesertification par notre
organisme est réalisée pour une catégorie de pisodiomnée.

Supervision d’essais: Opération comprenant non seulement le suivi dsmie mais également la
vérification de tout point lié au bon fonctionnerhatu Laboratoire d’essais dans le cadre de sa
qualification initiale (ou de son maintien) par motorganisme. La supervision peut comprendre
I'observation de tout ou partie des essais.

Titulaire : Entité juridique qui bénéficie d’une certificatipar notre organisme.

3. MARCHE A SUIVRE POUR L'OBTENTION D’'UNE ATTESTATI ON UE DE TYPE

3.1 Types de demande
Une demande d’attestation UE de Type peut étre fatir un produit ou une gamme de produits dans le
cadre d’'une premiere certification ou d’une évalntdu type liee a sa modification.

3.2 Présentation de la demande
La demande d’attestation UE de Type doit étre adea FINANCIERE POURQUERY.
https://pourquery.fr/

Dans la mesure du possible, afin de permettreMaerele la demande et I'établissement du programme
d’essais correspondant (normes harmonisées au aloOfficiel de I'Union Européenne ou autres
documents faisant référence dans le cadre de ta same la sécurité du produit), toute demande doi
parvenir au secrétariati moins 1 moisavant la date prévisionnelle de début des essais.

3.3 Constitution d’'un dossier de demande de certifation
Chaque produit/gamme de produits présentés pourcartdication doit faire l'objet d'une demande

établie en un exemplaire accompagné du dossieerdifctation du produit (DIP) soigneusement illéstr
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de toute la documentation constituant le dossiahrigue du produit (formulaire ad hoc:
ECERTBO7/4).

Le DIP fait partie des documents qui composent leontrat. Il a pour vocation d’identifier avec
précision le produit (ou type) présenté pour une céfication et de faciliter la vérification de la
complétude du dossier technique que le demandeur’abligation de produire a notre organisme.

La documentation technique comprend au moins leséinents suivants :

1.

2.
3.
4

o

10.

11.

12.

une description compléte du produit et de son upageu;

une évaluation des risques contre lesquels le firegudestiné a protéger;

une liste des exigences essentielles de santésécdeté applicables au produit;

des dessins de conception et de fabrication auresdgs schémas du produit et de ses composants,
sous-ensembles et circuits;

les descriptions et explications nécessaires pomipeendre les dessins et schémas visés au point
4 ainsi que le fonctionnement du produit;

la ou les références de la ou des normes harmanisddiées au Journal Officiel de I'Union
Européenne qui ont été appliquées lors de la ctoiocegt de la fabrication du produit. Dans le cas
ou des normes harmonisées ont été appliquées i fmdocumentation précise les parties
appliguées;

dans le cas ou des normes harmonisées n'ont pagpdiguées ou n'ont été appliquées qu'en
partie, la description des autres spécificationbrigues qui ont été appliquées pour satisfaire aux
exigences essentielles de santé et de sécuritiéappk;

les résultats des calculs de conception, des itispset examens effectués pour vérifier la
conformité du produit aux exigences essentiellesatéé et de sécurité applicables;

les rapports relatifs aux essais effectués poufieela conformité du produit aux exigences
essentielles de santé et de sécurité applicahlesats échéant, pour établir la classe de
protection correspondante;

une description des moyens mis en oeuvre par tecéatt pendant la production du produit pour
garantir la conformité du produit fabriqué aux sfiéations de conception;

une copie des instructions et informations fourpiasle fabricant précisant outre les nom et
adresse du fabricant, toute donnée utile concernant

a) les instructions de stockage, d'emploi, de gatie, d'entretien, de révision et de désinfecti@s. produits de
nettoyage, d'entretien ou de désinfection précanisé le fabricant ne doivent avoir, dans le cadeeleur mode
d'emploi, aucun effet nocif sur les produits oudautilisateurs;

b) les performances réalisées lors d'examens tgalsipertinents visant a vérifier les niveaux @assés de
protection des produits;

c) le cas échéant, les accessoires utilisables Bseproduits ainsi que les caractéristiques deg@sde rechange
appropriées;

d) le cas échéant, les classes de protection api@epa différents niveaux de risques et les lsnitetilisation
correspondantes;

e) le cas échéant, le mois et I'année ou le dégidétemption des produits ou de certains de leonsposants;

f) le cas échéant, le genre d'emballage appropui¢ransport des produits;

g) la signification des marquages d'identificatiom indicateurs concernant directement ou indire@etia santé et
la sécurité, lorsqu'il en existe;

h) le risque si le produit a été congu a des fiapbtection;

i) la référence au texte réglementaire obligat@tele cas échéant, les références a d'autreslédgins
d'harmonisation de I'Union;

j) le nom et adresse et le numéro d'identificatier’organisme notifié intervenant dans I'évaluatibe la conformité
du produit;

K) les références a la norme ou aux normes harréenigtilisées, notamment la date de la ou des rmroweles
références aux autres spécifications techniqudiséds;

) I'adresse du site Internet sur lequel la déctaoa UE de conformité peut étre consultée.

Les informations visées aux points i), j), k) etd) doivent pas figurer obligatoirement dans les
instructions fournies par le fabricant si la déateom UE de conformité accompagne le praduit
pour les produits fabriqués a l'unité pour un sdileur donné, toutes les instructions nécessaires a
la fabrication de ces produits sur la base du neodelbase approuvé;
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13. pour les produits fabriqués en série lorsque chagité est adaptée a un utilisateur donné, une
description des mesures a prendre par le fabrgamdant le processus d'adaptation et de
production afin de garantir que chaque unité dapiteest conforme au type approuvé et aux
exigences essentielles de santé et de sécuritéappk.

3.4 Engagement du respect des Regles de certificati

L’engagement du respect des Régles de certific8EQERTB07/) en vigueur est établi en méme temps
que la demande de certification. Le demandeur reéodiment complété, daté et signé avec la mention

lu et approuvé » cet engagement.

Si le titulaire de Il'attestation n’est pas le deuheur, le demandeur doit également fournir a notre
organisme I'engagement signé du titulaire a regpées Regles de certification en vigueur.

3.5 Maitrise des conflits d’intéréts potentiels etonfidentialité

Le processus de certification décrit par les Rédéesertification et par son systeme de managedela
qualité assure la maitrise des conflits d'intég@$entiels, et garantit que le processus sera @ppli
indépendamment de toute prestation antérieureséapar un membre de notre organisme dont aurait pu
bénéficier le demandeur en vue de la conformiteasheproduit.

Toutes les données transmises par le demandeertibuldire d’'une certification & notre organisramsi

que les informations communiquées par des tiemigiphnt, autorités de contréle, etc.) relatives au
demandeur ou au titulaire de la certification swotfidentielles, en dehors des informations stigsiléu
§8.2

Si notre organisme est tenu par la loi de commuerigles informations confidentielles, le demandeur o
le titulaire seront au préalablement avisés desrimditions qui seront fournies, & moins que la Bi n
I'interdise.

Les informations relatives au client obtenues pautdes sources que le client lui-méme (par exemple
plaignant, autorités de réglementation) doiverd étmsidérées comme confidentielles.

4. PROCESSUS DE CERTIFICATION /PROCESS OF CERTIFICATION

4.1 Revue de la demande — EPI Catégorie Il & Il

POURQUERY CERTIFICATION vérifie que le dossier denthnde est complet et qu’il dispose des
ressources nécessaires pour donner suite a la derfrmoyens techniques, humains).

Notre organisme s’assure de I'accord du laboratpiiifié proposé au demandeur pour la réalisatem
essais.

4.2 Evaluation — EPI Catégorie Il & Il

Les essais en vue de la certification sont réaksgda base du programme établi ou validé parenotr
organisme. Ces essais doivent étre effectués dalabaratoire qualifiéoir 88). Les résultats des essais
font I'objet d’'un ou de rapports d'essais étabéislp laboratoire qualifié selon le référentiel lagable.

4.2.1 Supervision des essais
La supervision des essais est faite par le Chagdeedtification.
Cette supervision est généralement effectuée andistpour des raisons pratiques.
Le responsable technique du laboratoire qualifiéfdarnir a notre organisme les éléments d’infotiora
relatifs :
* aux dates de debut, des phases intermédiairedietdiss essais,
* aux conditions de mise en ceuvre des essais,
* alétat d’avancement des essais et aux résulbaenos (la périodicité de cette transmission
d’informations dépend du volume et de la duréeedssis),
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* atoute modification en cours d'essai du planniégipionnel des essais,
* atoute anomalie constatée en cours d’essai.

Supports de communication :
» |l est préférable d'utiliser des moyens a liais@amdes, par exemple la messagerie électronique.
» Les résultats communiqués oralement doivent darsslés cas étre confirmés par écrit.

Présentation des résultats :
* Le numéro du chapitre ou celui du paragraphe dsdieconcerné est mentionné au regard du
résultat.
» Le résultat de I'essai est indiqué soit par I'ole@rn "satisfaisant” ou "non satisfaisant" soit pa
les résultats chiffrés a obtenir et obtenus.
* Le volume, la cadence, le délai et la nature deéarmges d'informations sont convenus avant le
début des essais.
* Le laboratoire peut faire des propositions sur éelende transmission de ses informations.
Les échanges d'informations sont effectués avegouei de confidentialité et de sdreté.

Observation des essais :
Le demandeur s’engage a prendre toutes les digpesitécessaires pour la participation d’observateu
le cas échéant, en accord avec les exigencesndentee ISO CEI 17065.

D’autre part, lors de la validation du programmesdais, notre organisme évalue la nécessité diabser
tout ou partie des essais du programme, en infdem@boratoire qualifié et convient avec lui des
modalités pratiques. Cette évaluation doit prenedne compte la situation particuliere de chaque
laboratoire qualifié en regard de son fonctionnemécent dans le cadre de notre organisme.
L'observation d'essais peut étre conduite a distétravers l'utilisation de caméra ou modulesrivét).

Les observations d’essais peuvent étre réalisgexsssaire par un Chargé de Certification compéten
domaine concerneé.

4.2.2 Résultats non conformes
En cas de résultats non conformes constatés aaahtVement du programme d’essais, le responsable
technique du laboratoire sollicité doit interrompeadéroulement du programme d’essai et en infoteer
Chargé de Certification. Le Chargé de Certificatidécide de la suite a donner au programme de
certification en fonction du retour d’analyse dum@adeur sur les non-conformités constatées et oiv ch
exprimé par celui-ci pour I'une des possibilités/antes :

Choix 1 : Apporter des modifications a son produit pour maintenir les caractéristigaesertifier
indiquées sur la demande initiale.

Ou
Choix 2 : Dégrader les caractéristiques certifier.

Dans les deux cas, il appartient au Chargé defiCatibn de déterminer s’il y a lieu de faire repdee
tout ou partie des essais. En cas de reprise d'essaomplément d’offre de certification est adésiu
demandeur par notre organisme.

4.2.3 Expédition des échantillons a essayer
Les produits destinés aux essais envoyés au laireragualifié doivent étre munis d'un moyen
d’identification (étiquette par exemple) solideméxé sur chaque échantillon, portant la désigmagébla
référence du produit. L'emballage doit étre apppifin que les produits arrivent en bon état deez
laboratoire qualifié.
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Les produits destinés aux essais doivent étre s@egu laboratoire d’essais, dédouanés et frais de
transport payés, afin que le laboratoire sollinigt pas a intervenir a leur réception.
Le non-respect de cette clause implique le refusederoduits par le destinataire.

4.3 Décisions de certification — EPI Catégorie 11 &I

Notre organisme s’engage a ne réaliser que desrdéohs sur la certification en cohérence avec la
portée de la certification et son programme vatioiétractuellement.

Les décisions de certification prises par le Respble de Certification peuvent étre les suivantes :

a) Décision de certificationqui aboutit a 'émission d’une attestation UE yeet

b) Refus de certification(le demandeur est informé des raisons ayant coaduefus).

Avant d’émettre un refus le Responsable de lafemtion peut solliciter I'avis d’un expert, membde
Comité de Certification, présentant les compétenegpiises et ne faisant pas partie prenante du
processus de certification.

La consultation de I'expert s’effectuera par cqomwlance électronique, constituant ainsi le mode de
preuve requis. La date limite de réponse souhaéése précisée dans le courriel de sollicitation.

4.4 Validité d’'une attestation UE de type — EPI Catgorie 11 & Il

Afin de garantir que le produit (ou type) est exadésur la base des derniéres connaissances sqiggif
disponibles, la durée de validité de l'attestati@xamen UE de type a une date limite de valiéigs.
exemple, dans le cadre des EPI conformément aemegit 2016/425, la validité d’une attestation UE de
type délivrée par FINANCIERE POURQUERY ésfterieure ou égale a 5 anssauf cas d’annulation
justifiée, par exemple suite a un non-respect déeseptes Regles.

Le secrétariat tient a jour la liste des produgsifiés et de leurs titulaires (annuaire des pitsdzertifieés

— ERCERTBO07/1). Cette liste peut étre fournie mande.

4.5 Procédure de réexamen de l'attestation UE depg — EPI Catégorie Il & Il

4.5.1 Financiére Pourquery
Notre organisme suit I'évolution de I'état de zhteque généralement reconnu.
Lorsque cette évolution donne a penser que le ir@mutype) approuvé pourrait ne plus étre conform
aux exigences essentielles de santé et de séappliéables, il détermine si des examens
complémentaires sont nécessaifgigel est le cas, notre organisme en informe lelfacant.

4.5.2 Le fabricant (ou son mandataire)
Le fabricant informe notre organisme, qui détiendbcumentation technique relative a I'attestation
d'examen UE de type, de toutes les modificationgrdduit approuvé et de toutes les modificationtade
documentation technique qui peuvent remettre eseckuconformité du produit aux exigences
essentielles de santé et de sécurité applicablessaonditions de validité de I'attestation UEtyee
associéeCes modifications nécessitent une nouvelle approbaih sous la forme d'un complément a
I'attestation initiale d'examen UE de type.

Le fabricant doit veiller a ce que le produit coog de satisfaire aux exigences essentielles dé sade
sécurité applicables compte tenu de I'état declanique.

Le fabricant doit demander a notre organisme deduter au réexamen de I'attestation d'examen UE de
type :

a) dans le cas d'une modification du type appreisée au point 4.5.1 ;

b) dans le cas d'une évolution de I'état de lantigcte visée au point 4.5.2 ;

c) au plus tard, avant la date d'expiration desksation.

Afin que notre organisme soit en mesure d'accongditaches qui lui incombent, le fabricant sousaet
demandeau plus t6t douze moietau plus tard six moisavant la date d'expiration de |'attestation
d'examen UE de type.
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Notre organisme examine le type du produit concetnke cas échéant, compte tenu des modifications
apportées, commandite la réalisation des essaiagms pour s'assurer que le type approuvé cantileu
satisfaire aux exigences essentielles de sant sfalrrité applicables.
Si notre organisme estime que le produit (ou tgpgrouvé continue de satisfaire aux exigencesmé sa
et de sécurité applicables, il renouvelle I'attgmted'examen UE de type.

Notre organisme veille a ce que la procédure dearéen soit finalisée avant la date d'expiration de
I'attestation d'examen UE de type.

4.5.3 Procédure de réexamen simplifiée
Lorsque les conditions visées aux points 4.5.2 4)%2 b) ne sont pas remplies, ymecédure de
réexamen simplifiées'applique. Le fabricant doit fournir a notre arigane les informations suivantes :

a) ses nom et adresse ainsi que les données eslatiattestation d'examen UE de type concernée ;
b) la confirmation qu'il n'a été apporté aucune ification au produit (ou type) approuvé visée ainpo
4.5.2, y compris ses matériaux, sous-composargsastensembles, ni aux normes harmonisées
correspondantes ou a d'autres spécifications tggbsiappliquées ;

¢) la confirmation qu'aucune évolution de I'étataleechnique visée au point 4.5.2 n'a eu lieu ;

d) lorsqu’elles n'ont pas déja été transmises;algies de photographies et de schémas actuelduipr
du marquage du produit et des informations fourpaede fabricant ; et

e) pour les produits dont la réglementation I'exégéorsqu’elles ne sont pas déja en possessioatoke
organisme, les informations sur les résultats dasr@les supervisés du produit a des intervalles
aléatoires réalisés conformément aux dispositiégkementaires en vigueur.

Lorsque notre organisme confirme qu'il n‘a été agpmucune modification au produit (ou type) appéou
visée au point 4.5.2 et qu'aucune évolution datld la technique n'a eu lieu, la procédure dearéen
simplifiée s'applique et il n'est pas procédé aanens et essais. Dans ces cas-la, notre organisme
renouvelle I'attestation d'examen UE de type.

4.5.4 Procédure de réexamen compléte
Si notre organisme constate qu'une évolution te ke la technique visée au point 4.5.2 a eudieu
compte tenu des modifications apportées constat@esnmanditera la réalisation des essais pertinen
pour s'assurer que le type approuveé continue dfaseg aux exigences essentielles de santé et de
sécurité applicable.

Si, a la suite du réexamen, notre organisme conclgue I'attestation d'examen UE de type n'est plus
valable, il la retire et le fabricant doit cesser @ mettre sur le marché le produit concerné.

4.6 Procédures de certification — Identification doumentaire
Procédure de certification initiale — EP1 Catégari& 11, module B (PCERTB08/1)
Procédure de réexamen — EPI Catégorie Il & lll, cied (PCERTB08/2)

5. CHANGEMENTS AYANT DES CONSEQUENCES SUR LA CERTIFICATION LORSQUE
L'ORIGINE EST LE CLIENT OU LE PRODUIT-TYPE

Le demandeur/titulaire doit s’assurer de sa capacrespecter les présentes Regles et a informécpa
notre organisme de tout changement susceptiblerdettre en cause cette capacité.

Toute modification des conditions d’obtention et maintien d’'une attestation UE de Type doit étre
signalée par écrit & notre organisme par le dematfidelaire. Notre organisme évalue ensuite les
conditions de maintien de la certification du os @eoduits concernés selon les dispositions prédaes

son systeme de management de la qualité.
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5.1 Modification concernant le titulaire

Le demandeurt/titulaire doit signaler par écrit #morganisme toute modification juridique conceitrsa
société ou tout changement de raison sociale.prmient a notre organisme d’examiner les modalités
d’'une nouvelle acceptation et de déterminer séléments du dossier initial de certification peuvéne

pris en compte pour l'actualisation de la certiima du ou des produits concernés. En cas de
modifications concernant le titulaire, pour une dene en cours, il appartient a notre organisme
d’examiner les modalités d’'une nouvelle acceptatibde déterminer si les éléments du dossier limita
certification peuvent étre pris en compte.

5.2 Modification concernant le produit certifié

Toute modification du produit doit faire I'objetutie déclaration écrite détaillée a notre organigmie
juge de l'incidence des modifications sur la confid du produit au référentiel le concernant etiakc
d’éventuels essais complémentaires nécessairesi@anaintien de la certification du ou des produits
concernés.

Si la certification s’applique a une productions#mie, il conviendra de s’assurer que le produitifee
continue de répondre aux exigences spécifiees ldanwrmes harmonisées publiées au Journal Officiel
de I'Union Européenne ou autres documents faigdatences dans le cadre de la santé et de lat&écuri
du produit et identifies comme tels dans le prognende certification.

5.3 Demande de réactualisation d’'une attestation Ule type

Il s’agit d'une demande de certificat, pour un privbcyant déja fait I'objet d’'une attestation, sué une
eventuelle évolution du produit et/ou des réfématde conformité ou suite a une demande du marche
exigeant une attestation plus récente.

Le demandeur doit fournir :

- une déclaration relative aux éventuelles évohgtiolu produit par rapport a I'échantillon ayant fai
I'objet de I'attestation UE de type antérieure

- le dossier d’identification du produit concernéra jour (DIP).

Notre organisme prend en compte :

- les évolutions du produit concerné,

- les éventuelles évolutions du référentiel deifoeation,

pour décider de la nécessité de réaliser des essajgémentaires.

Une nouvelle attestation est émise sur la base dattestation UE de type précédente, du dossier
d’identification (DIP) a jour et des éventuels résliats d’essais complémentaires.

Dans ce cas, et comme pour le chapitre 6, noti@n@me appliquera sa procédure dans le cadre du sui
de I'évolution d’'un produit déja certifié. Cetteunelle investigation de la part de notre organisme
entrainera obligatoirement I'élaboration d’'un ncawveontrat précisant I'objet et le nouveau programm
de certification.

Note: Les actions pour traiter les changements ayemtdnséquences sur la certification pourront
comporter, si nécessaire, I'évaluation, la revaedcision, I'émission de documents officiels de
certification révisés visant a étendre ou rédwrpdrtée de la certification, et I'émission de duoents de
certification.
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6. CHANGEMENTS AYANT DES CONSEQUENCES SUR LA CERTIFICATION LORSQUE
L'ORIGINE EST REGLEMENTAIRE OU NORMATIVE

Quand le programme de certification introduit degences nouvelles ou des révisions d’exigences
(exigences réglementaires ou normatives) qui oatimcidence pour le client et son produit certifiétre
organisme s’assurera que le demandeur en soitméfdans les meilleurs délais au moyen d’une note
d’'information diffusée par messagerie. Dans ce maise organisme vérifiera que le client a la c#tpa
de mettre en oeuvre ces changements en regardto@saxigées par le nouveau programme de
certification et qu’il & de ce fait bien remis gmoduit en conformité.

Notre organisme étudiera également les autres changements ayant des conséquences sur la certification, y
compris les changements sur l'initiative du client (voir 85) et décidera des actions appropriées.

Dans ce cas, et comme pour le chapitre 5, noti@n@me appliquera sa procédure au suivi de I'éiariut
d’un produit déja certifié. Cette nouvelle inveatign de la part de notre organisme entrainera
obligatoirement I'élaboration d’un nouveau confrgécisant I'objet et le nouveau programme de
certification.

Note: Les actions pour traiter les changements ayemtdnséquences sur la certification pourront
comporter, si nécessaire, I'évaluation, la revaedcision, I'émission de documents officiels de
certification révisés visant a étendre ou rédwrpdrtée de la certification, et I'émission de duoents de
certification.

7. COMITE DE CERTIFICATION — REPRESENTATION DES PAR TIES CONCERNEES

Le comité de Certification (CoCert) est composéxgerts en évaluation de la conformité dans le
domaine représentatif des produits a certifier patre organisme, de fabricants, distributeurs ou
utilisateurs, d’acteurs représentatifs de notramisgne.

8. GESTION DES RESSOURCES EXTERNES — SOUS-TRAITANCE

8.1 Dispositions communes
Les ressources externes réalisant des essaisedeadre du processus de la certification d’'un ptqdu
type) doivent satisfaire aux dispositions suivantes
» Elles ne doivent pas étre le concepteur, le fabtjdanstallateur, le distributeur, le responsabie
produit certifié ;
» Elles ne doivent pas fournir au fabricant (ou a m@mdataire) d’activités de conseils ;
» Elles doivent étre indépendantes ;
» Elles doivent disposer d’'une attestation de respuih civile valide (en francais ou en anglais) ;
» Elles doivent étre accréditées dans le domaineiséll

8.2 Sollicitation par le client d’un sous-traitantnon qualifié par FIP

Dans le cas ou le client (le fabricant ou son mtaidg souhaite collaborer avec un sous-traitarit gu
lui-méme sélectionné, il devra s’engager pour talgenande de certification a vérifier les éléments
exposés ci-dessus. A la demande de notre organisncient devra rendre disponible les éléments de
preuves et permettre ainsi d’assurer la confian@enga la possible acceptation des rapports sultaés

produits par le sous-traitant et leur endossemanEr.
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8.3 Utilisation par le client de son laboratoire @boratoire non indépendant)
FIP n’accepte pas cette condition dans le procassgertification du produit.

8.4 Sollicitation par FIP d’'une ressource qualifiégar FIP

Notre organisme dispose d’'une liste des ressoesdesnesERCERTB12/).

A titre informatif FIP peut communiquer au fabritao & son mandataire, & sa demande, les ressources
externes qu’il aura qualifiées.

9. UTILISATION DE L’ATTESTATION ET INFORMATIONS ASS OCIEES

9.1 Utilisation de l'attestation UE de Type

Toute attestation UE de Type émise par notre osgamiporte sur le produit essayeé.

Elle ne peut étre émise « partiellement» ou « sougserve » (d’améliorer le marquage par
exemple).

Toute déclaration faite par le demandeur ou |daiite faisant référence a cette attestation owtdotre
document émis par notre organisme reléve de lede sesponsabilité.

La référence a notre organisme doit, dans la medurgossible, étre apposée sur le produit, son
emballage ou tout document livré conjointemente Bk peut étre utilisée en dehors de I'attestatil@a
méme ou de la référence de I'attestation.

Le demandeur/titulaire doit s’assurer qu’aucunessdtion UE de Type n’est utilisée en totalité attip,

de facon susceptible d’induire en erreur.

Le demandeur/titulaire ne peut émettre une déaardtE de conformité sur ses produits qu’en prétisa
I'étendue de la certification et la conformité & déférentiels identifiés. Pour toute déclaratida de
conformité, le demandeur/titulaire devra se confarnaux exigences réglementaires en vigueur
applicables au produit considére.

En aucun cas le titulaire ne peut utiliser la Gegtion de ses produits d’une facon qui puisseenai
notre organisme, ni faire de déclaration sur ldifezation de ses produits que notre organisme geuis
considérer comme trompeuse ou non autorisée

Le titulaire de l'attestation doit se conformer aexigences de notre organisme précisées ci-apres
lorsqu’il est fait état de la certification par desies de communication telles qu’articles pubdiicis,
brochures ou tout autre document. La diffusionfdiimation ne peut se faire que sous la respongabili
du demandeur/titulaire dans les conditions suivante
* la reproduction et la diffusion intégrale des dmais ou rapports d’essai n'impliquent aucune
demande d'autorisation a notre organisme,
* la mention des numéros des attestations ou desntapiessai est autorisée sous réserve d'étre
accompagnée de lindication suivantdle texte intégral de la présente attestati@u rapport
d’essai)peut étre communiqué a toute personne en faisahgiandé

Pour éviter tout usage abusif qui pourrait en &ie toute autre utilisation doit étre soumise Gire
organisme pour accord préalable. En cas de sugmemsi d'annulation de l'attestation par notre
organisme, le titulaire s’engage a cesser immeédiete d’utiliser tout document ou produit faisaratéte

la certification et a retourner a notre organistodadinal de I'attestation ainsi que tout autre downt
requis ou a s’engager par écrit a le détruire.

9.2 Informations publiques relatives a une attestaédn UE de type
Les informations relatives a une attestation UEtyf® pouvant étre communiquées a des tiers sur
demande ou rendues publiques sont les suivantes :
* type et référence du produit (ou de la gamme)feerti
* n° et date de l'attestation,
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» normes ou référentiels techniques utilisés et gs8alisés pour la certification du produit,
* nom du titulaire du produit.

9.3 Usage de la marque COFRAC

Pour toute prestation dans le cadre d'un progradiaceréditation, le rapport résultant doit respelet®
obligations d’'usage de la marque citées dans lardentGEN REF 11du Cofrac. La marque
d’accréditation doit toujours étre reproduite alecéléments suivants :

a) le logo ou le nom de notre organisme (tel qgsil désigné dans l'attestation d’accréditation) ;

b) son numéro d’accréditatiorb{0602) ;

c) la référence a sa portée d’accréditation : @éeaisponible sur www.cofrac.fr ».

Afin d’éviter tout usage abusif par le demandeur, dute utilisation de la marque Cofrac en lien avec
nos activités de certification est strictement intelite.

10. PLAINTES & APPELS LIES AU PROCESSUS DE CERTIFICATION

10.1 Plaintes et appels adressés a notre organisme

Notre organisme traitera toute plainte ou appe&lfypris de tiers) selon les dispositions de saduioe
de traitement des écarts (PB10/8). Notre organetnasera réception de toute plainte ou appel @asns |
meilleurs délais au moyen de la messagerie.

La décision permettant d’apporter une solution gldinte ou a I'appel sera revue et approuvée par u
ou des personnes non engagees dans le processrsifitation lié a la plainte ou a I'appel. Pour
garantir 'absence de tout conflit d'intéréts, krgonnel qui aura fourni des conseils ou qui atéa é
employé par un client, y compris les personnesagtont assuré des activités de conseil en systeme d
management, ne doit pas participer, pour le comgteotre organisme de certification, a la revue, ni
approuver la solution apportée a une plainte oappel de ce client dans ldsux anssuivant la fin des
activités de conseil ou de I'emploi pour le comghéece client.

Tout appel sera soumis a avis d’expert, membreatuité de Certification, présentant les compétences
requises et ne faisant pas partie prenante du gsosele certification.

Dans la mesure du possible, notre organisme diécaron avisera le plaignant de la conclusion
formulée suite a I'application du processus dedmaént d’'une plainte.

Dans le cadre d’'un appel, notre organisme de wettiibn avisera le requérant de la conclusion foéeu
suite a I'application du processus de traitemenh@ppel.

Notre organisme s’efforcera de résoudre chaquatplau appel dans les meilleurs délais.

10.2 Plaintes adressées au titulaire d’'une attestah UE de Type

Le titulaire d’'une attestation UE de Type s’engage
* aconserver un enregistrement de toute plainte stomproduit fait I'objet,
* aprendre et documenter les mesures nécessaitestament de toute plainte,
* a mettre a disposition de notre organisme cesrimdtons en cas de demande.

11. RECOURS LIES AU PROCESSUS DE CERTIFICATION

Dans la mesure ou une entente contractuelle rdasgpgssible, toute contestation a I'issue d’'unésa#c
de certification sera traitée selon la clause decomditions générales :
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« ATTRIBUTION DE JURIDICTION EN CAS DE LITIGE

Le contractant, qu'il soit de nationalité francaiea étrangére ou personne morale de droit étrangEaonnait expressément que tout litige
sera attribué a la compétence exclusive du TribagieaCommerce de Lyon et ce, en vertu du nouveaudeopcédure civile et de I'article

14 du Code Civil conférant un privilege de juriddct a la juridiction francaise».

Dans tous les cas une réponse au requérant ested@@registrée via le progiciel STARLIMS en adcor
avec les dispositions de notre procédure de trai¢iaes écart$810/9.

12. CONDITIONS FINANCIERES

Ces frais sont facturés selon une offre préalabitmeceptée et établie sur la base du tarif ddgiress
en vigueur de notre organisme (disponible sur dee@an

Ces frais sont acquis quelle que soit la décisiore aertification.
Les frais définis ci-dessus sont facturés au dematiitulaire. Concernant les conditions de paigmen

les conditions générales de vente des prestatiensiotie organisme s’appliquent, sauf stipulation
contraire mentionnée dans l'offre contractuelle.

13. APPROBATION — REVISION

Les présentes Régles sont applicables des |leunlzgujon.

Lorsque ces présentes Régles viennent a étre e8yiss clients et les laboratoires qualifiés sont
informés et destinataires de la derniére versias'gpplique. lls devront a ce titre renseignesigher de

nouveau le documenECERTBO07/) signifiant leur engagement a respecter la noawadtsion des
Régles de certification

Pour approbation :
Date : 05 mai 2021 Signature
Nom : lvan POURQUERY

Fonction : Président
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