Produktu atbilstibas novertéSanas
darbu veiksanas kartiba
(saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2016/425
(2016. gada 9. marts) par individualajiem aizsardzibas lidzekliem un ar
ko atce] Padomes Direktivu 89/686/EEK prasibam)
(Dokuments attiecas uz EEZ)




1. Darbibas sféra

Produktu atbilstibas novertéSanas darbu veikSanas kartba PR-01, turpmak — Kartiba, nosaka
sabiedribas ar ierobezotu atbildibu “Sertifikacijas ekspertu centrs ASU Baltic”, turpmak — SEC
ASU vai Sl, darbbu ka atbilstibas novértésanas iestadi attieciba uz individualajiem aizsardzibas
idzekliem, turpmak — IAL, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2016/425
(2016. gada 9. marts) par individualajiem aizsardzibas hdzekliem un ar ko atce] Padomes
Direktivu  89/686/EEK, turpmak — Regula, un nemot véra Latvijas republikas likumu “Par
atbilstibas novertesanu” (stajas speka 03.09.1996., aktuala redakcija no 14.03.2023.).

Kartiba i obligata SEC ASU darbmiekiem, fiziskam un juridiskam personam, kas
nodarbojas ar tadu IAL projekteSanu un razoSanu, kurus paredzets dart pieejamus tirgh, lai
nodrosinatu lietotdju veselbas un drosSibas aizsardzibu, ka ari laist brivai apritei Eiropas
Savienibas tirgii.

2. Normativas atsauces

» Eiropas Parlamenta un Padomes Requlas (ES) 2016/425 (2016. gada 9. marts) par
ndividualajiem aizsardzibas Iidzekliem un ar ko atcel Padomes Direktivu 89/686/EEK;

» Komisijas Isteno$anas lemums (ES) 2023/941 (2023.gada 2. maijs) par individualo
aizsardzibas Idzeklu saskanotajiem standartiem, kas izstradati FEiropas Parlamenta un
Padomes Requlas (ES) 2016/425 isteno$anas vajadzibam (Dokuments atticcas uz EEZ);

» Summary of references of harmonised standards published in the Official Journal —
Requlation (EU) 2016/4251 of the European Parliament and of the Council of 9 March
2016 on personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC
(apstiprinats 07.03.2025.);

> Latvijas republikas likums “Par atbilstibas novértéSanu” (stajas spéka 03.09.1996.,
aktuala redakcija no 14.03.2023.);

> Latvijas republikas likums ‘“Par intereSu konflikta noverSanu valsts amatpersonu darbiba”
(stajas speka 10.05.2002.);

> Latvijas republikas lkums ‘Fizisko personu datu apstrades likums” (stajas spéka
05.07.2018., aktuala redakcija no 04.06.2021.). VIII nodala Datu apstrade un datu
subjekta tiesibas;

» LVS EN ISO/IEC 17000:2020 L Atbilstbas noveértésana. Vardnica un visparigie principi;

» LVS EN ISO/IEC 170252018 Testésanas un kalibréSanas laboratorijju kompetences
visparigds prasibas;

» LVS EN ISO/IEC 170652015 Atbilstibas novértésana. Prasibas institiicijam, kas sertificé
produktus, procesus un pakalpojumus.

3. Definicijas
Kartba lietotie termini atbilst Regulas 3. pantam un standartam LVS EN ISO/IEC
17000:2020:

» Atbilstbas noveértéSana - process, kurda noverte, vai ir ieveérotas Regulda noteiktas
butiskas veselibas un drosibas prasibas saistiba ar [AL;

» |AL - individualie aizsardzibas hdzekli;
» KVS - kvalitates vadibas sistéma;

» SertificéSana — neatkarigas tre$as personas darbiba, apliccinot, ka attiecigais produkts
atbilst normativaja akta vai standarta noteiktajam prasibam;

» Sl - atbilstibas novértéSanas iestade, kas veic atbilstbas noveértéSanas darbibas;
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» Uzraudzba — darbibas un pasakumi, ko veic, lai nodroSinatu, ka produkts atbilst
normativaja akta vai standarta noteiktajam prasibam.
4. Vispangie noteikumi
4.1. Atbilstbas noverteSanu SI veic pec razotdja vai ta pinvarotd parstavja pieteikuma, saskana
ar Regulu, ka ari ar piemerojamajiem harmonizEtajiem standartiem (httpsJ//single-market-
£conomy.ec.europa.eu).

4.2. SI nosaka piemerojamos standartus, prasibas paraugu atlasei, test€Sanai un uzraudzibai,
ieverojot Regulas IV-VIII pielkuma noteiktos novertéSanas modulus.

4.3. SI personals, veicot atbilstbas novertéSanas darbibas, paraksta Deklaraciju par objektivitati,
ieverojot likumu “Par interesu konflikta novérsanu valsts amatpersonu darbiba”.

4.4. Pieteicgjs sedz visas ar atbilstbas novert€Sanu saisttds izmaksas uz liguma pamata.
Samaksa nav atkariga no novert€Sanas rezultata un netick atmaksata.

4.5. Atbilstbas novertéSanas procediras nedrikst radit nepamatotus SkerSlus pieteicgja
saimnieciskajai darbibai

4.6. Atbilstibas novertéSanas objekts ir IAL, kas paredzeti lietotaju veselibas un drosibas
nodro$inasanai, un tiek klasificéti atbilstosi riska kategoryam (I, II, III) saskana ar Regulas I
pielikumu:

| kategorija leklauti tikai $adi minimali riski:

a) virspus€js mehanisks ievainojums;

b) saskare ar vajas iedarbibas ti®anas lidzekliem vai ilgstosa saskare ar
tdent;

c) saskare ar karstam virsmam, kuru temperatiira nav augstaka par 50 °C;

d) kait€jums, ko acim nodara saules gaisma (iznpemot skatianos uz sauli);

e) atmosferas apstakli, kas nav ekstremali.

Il kategorija leklauti riski, kas nav [ un III kategorija uzskaititie riski.

Il kategorija | leklauti tikai tadi riski, kas var izraist loti nopietnas sekas, piem€ram, navi
vai neatgriezeniskus veselibas bojajumus, saistiba ar Sadiem aspektiem:

a) veselbai bistamas vielas un maisjumi;

b) atmosféra ar skabekla deficitu;

c) kaitigi biologiskie agenti;

d) jonizgjosais starojums;

e) vide ar augstu temperatiru, kuras ietekme Iidzinas gaisa temperattrai
vismaz 100 °C;

f) vide ar zemu temperatiru, kuras ictekme Iidzinas gaisa temperatiirai —
50 °C vai mazak;

g) Kritiens no augstuma;

h) elektriskas stravas trieciens un darbs ar eclektroiekartam, kas nav atslégtas
no sprieguma;

i) slikSana;

J) rokas kédes zagu raditi ievainojumi;

K) augstspiediena striklas;

[) Sautas vai durtas briices;

m) kaitigs troksnis.

5. Atbilstibas noverteSanas merki un principi

5.1. Merki
Atbilstibas novertéSanas galvenie merki ir:
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» nodrosinat AL drosibu civékiem, pasumam un apkartgjai videi;
» veicinat uzticSanos produkcijas droSumam;
» nodroSinat paterétajiem iespeju veikt kompetentu produkcijas izveli.

5.2. Principi

» procediru caurskatamiba un pieejamiba;
atbilstbas novert€sanas iestaddes neatkariba no pieteic€jiem;
pieteicEju izmaksu un izskatSanas terminu samazinaSana;

tehniskas dokumentacijas konfidencialitates aizsardziba saskana ar “Fizisko personu datu
apstrades likumu”;

Y V V

\4

konkurences ierobezojumu nepielausana;

\4

kriteriju noteikSana attieciba uz nosacjumiem, kados razotdjs (piegadatajs) var izvEleties

razoSanai visatbilstosakos novertésanas modulus;

» tadu modulu piem@roSana, kas nerada nepamatotas griitibas ekonomiskas darbibas
veicgjiem;

» noteikumu un procediiru atklafbba un pieejamiba, kas attiecas uz atbilstibas novertesanu.

5.3. Pinvaru nedelegésana

SI nepieskir un nedelegé tiesibas par atbilstibas novértéSanas (sertifikata) pieSkirSanu,
uzturéSanu, apturéSanu vai anuléSanu, ka ari par sertifikata darbibas jomas paplasinasSanu ar&jam
organizacijam vai fiziskam personam.

5.4. Oficialie dokumenti

SI katram pieteic€jam izsniedz oficialus dokumentus par atbilstibas novertéSanas rezultatiem, ko
paraksta pilnvarota amatpersona:
> lemumu par sertifikata izsniegSanu vai pamatotu atteikumu izsniegt sertifikatu;

> sertifikatu;

> licences ligumu.

5.5. Dokumentos obligati noradama informacija
Izsniegtajos dokumentos obligati noradama $ada informacija:
> razotaja (piegadataja) nosaukums un adrese, kura produkcija ir atzita par atbilstosSu
Regulai;
» dokumenta darbibas joma, tai skaita produkcijas saraksts, kuru iesp&jams identificét pec

tipa vai nomenklatiiras, produktam piemérojamie standarti vai citi normativie dokumenti,
kuru prasibam ir veikta atbilstibas noveért€sana;

» sertifikacijas speka stasanas datums un sertifikata deriguma termins, ja tas ir paredzgts.

5.6. Izmainas sertifikata darbibas joma

Ja SI sagem pietelkkumu par izmamam jau izsniegtd sertifikata darbibas joma, SI pienem [Emumu
par to, kura atbilstbas noverteSanas procediira, ja tada ir, ir piemerojama, lai noteiktu izmainu
pielayjamibu, un rikojas atbilstosi.

6. Atbilstibas noveértéSanas procediiras

6.1. Visparéjas prasibas

Attiecba uz katru no I pielkuma noteiktajam riska kategorijam jaievéro atbilstibas novért€sanas
procediiras saskana ar Regulas 19.pantu un atbilstosi tas IV-VIII pielikumiem:

| kategorija | Ieksgja razoSanas kontrole (A modulis), ka izklastits IV pielikuma




ES tipa parbaude (B modulis), ka izklastits V pielikuma, kam seko tipa
Il kategorija | atbilstiba, pamatojoties uz iek$€jo razosanas kontroli (C modulis), ka izklastits
VI pielikuma

ES tipa parbaude (B modulis), ka izklastits V pielkuma, un kada no turpmak
minétajam:
» atbilstba tipam, pamatojoties uz iekS€o razoSanas kontroli un
uzraudztam razojuma parbaudém péc nejausi izveletiem intervaliem
(C2 modulis), ka izklastits VII pielikuma,
Il kategorija » atbilstba tipam, pamatojoties uz razoSanas procesa kvalitates
nodro$inaSanu (D modulis), ka izklastits VIII pielikuma.
Piezime:
Atkapjoties no minéta, attieciba uz IAL, ko razo pa vienam, lai tas der€tu
individualam lietotajam, un kas i Kklasificets atbilstosi 11l kategorijai, var
izmantot procediiru, kas paredzeta II kategoryjai.

Atbilstibas novert€Sanas procediras A un C ir procediras, ar kuru razotajs izpilda attiecigi
Regulas 1V un VI pielikumos noteiktos pienakumus un nodroSina un deklaré uz savu atbildibu,
ka attiecigais IAL atbilst §is Regulas piem€rojamajam prasibam.

Produkcijas test€Sana ar merki apstiprinat atbilstbu normativo dokumentu prasibam tiek veikta
akredit€tas test€Sanas laboratorjjas, kuram i tiesibas veikt attiecigd veida produkcijas test€Sanu
savas akreditacijas darbibas joma.

6.2. (B modulis) - ES tipa parbaude

Merkis: parbaudit un verificet IAL tehnisko projektu un apstiprinat, ka IAL tehniskais projekts
atbilst $15 Regulas prasbam, kas uz to attiecas. Parbaudi veic parbaudot tehnisko
dokumentaciju un nokomplektetu IAL (produkcijas tipu), kas ir reprezentativs
paredzamas produkcijas paraugs.

6.2.1. ES tipa parbaudes pieteikums
Pieteikkumu atbilstbas novertéSanai iesniedz razotdjs vai ta pinvarotais parstavis, turpmak —
Pieteicgjs, iesniedzot aizpilditu veidlapu FSM PR-01/01 (1.pielikums). Tas ieklau;:

» Pieteicgja nosaukumu un adresi;

rakstisku pazmojumu, ka $ads pietelkkums nav iesniegts neviend cita pazmnotaja struktiira;
tehnisko dokumentaciju sakana ar Regulas III Pielikumu;
IAL, kas ir reprezentativs(-i) paredzetas produkcijas paraugs(-i).

Y V V

SEC ASU nepieciesamibas gadijumda var pieprasit papildu paraugus testa programmas
veikSanai. Attieciba uz IAL, ko raZo serijveida, katru vienibu pielagojot ta, lai ta derétu
individualam lietotajam, — iesniedz paraugus, kas ir reprezentativi daZadu lietotaju
diapazonam, un attieciba uz IAL, ko razo pa vienam, lai nemtu véra ipasas atseviska
lietotaja vajadzibas, — iesniedz bazes modeli.

Visi dokumenti tiek iesniegti saskanota valoda, nepiecieSamibas gadfjuma nodroSinot to
tulkojumu.

Sapemot pieteikumu, SEC ASU parstavjyi veic ta pilniguma sakotn€jo novertéSanu, aizpildot
veidlapu FSM PR-01/02 (2.pielikums), un registre to Sertifikacijas/atbilstibas novertéSanas
pieteikkumu registracijas zurnala FSM-15/03.

Svarigi: Ja SI nav pietiekamas kompetences vai tehnisko iespeju atbilstibas novértésanas
veikSanai, SI atsaka pieteicéjam Sadu pakalpojumu sniegSanu un rakstiski par to
informe.

Pieteikuma numurs tiek veidots no pieteikuma kartas numura un attiecigd normativa dokumenta
numura (IAL gadjuma - 425R).



Novertésanas pozitiva rezultata gadfjuma tiek noslegts Ligums par sertifikacijas/ atbilstibas
novértéSanas darbu izpildi FSM PR-01/03 (3. pielikums).

Atbilstbas novértésanas iestades SEC ASU vaditajs ar savu rikojumu — veidlapa FSM PR-01/04
(4. pielikums) - nozimé komisiju, kas sastav no vado$a auditora un sertifikacijas specialistien/
ekspertiem pieteiktas produkcijas joma, turpmak - Komisija. Novérté$ana iesaistitais personals
tiek  nodroSinats ar nepiecieSamajiem  darba  dokumentiem (procediram, standartiem,
mstrukcjam u. c.).

Nozimétais vadosais auditors sastada Leémumu par atbilstibas novertésanas pieteikumu - veidlapa
FSM PR-01/05 (5. pielikums) un Atbilstibas novértéSanas ricibas plana - veidlapa FSM PR-
01/06 (6. pielikums) — projektu. Dokumenti satur informaciju par veicamo darbu veidiem,
termmiem,  izpilditdjiem, nepiecieSamiem resursiem un novert€Sanas  krit€rijiem. Ja ir
nepiecieSams piesaistit argju institiciju vai personu sertifikacijas procesam (piem., testéSanai vai
inspektesanai), SI par to informé pieteicju un sanem vina piekriSanu.

Atbilstibas noveértéSanas ricibas planu apstiprina SEC ASU vaditajs.

6.2.2. Tehniskas dokumentacijas parbaude

Nepieciesamas tehniskas dokumentacijas, kas norada Idzeklus, ko razotajs izmanto, lai
nodroSinatu IAL atbilstbu piem€rojamajam butiskajam veselibas un droSibas prasibam, kas
minétas Regulas 5. panta un noteiktas tas Il pielikuma, apjomu nosaka Regulas 111 Pielikums.
Papildus tiek parbauditi:
» pieteicja pinvarojumu apliecinosie dokumenti;
» pietelkuma iesniegtas informacijas (Regulas III Pielkuma minétas dokumentacijas, t.sk.
harmoniz&to standartu vai to dalu un citu tehnisko specifikaciju) pareizibu, atbilstbu un
pietickamibu pieteikta produkta ES tipa parbaudei

lesniegto dokumentu analizi veic nozimétais Komisijas loceklis ne velak, ka 10 (desmit) darba
dienu laika. Analizes rezultatd izdara secinajumus par iesniegtds dokumentacijas parbaudes
rezultatiem, noforméjot Tehniskas dokumentacijas ekspertizes aktu - veidlapa FSM PR-01/07
(7.pielikums).

6.2.3. Paraugu atlase

IAL, kas ir reprezentativs(-i) paredzetas produkcijas paraugs(-i), atbilstibas novertéSanas darbu
veikSanai nodrosina pieteicgjs. Ja paraugu atlasi veic Sl, papildus tiek noformets Paraugu atlases
Akts - veidlapa FSM PR-01/08A (8.pielikums).

Iesniegto/ izveleto paraugu identifikacijai izmanto veidlapu FSM PR-01/08 (8.pielikums).

6.2.4. Paraugu testéSana

Parauga attiecigas parbaudes un testus veic SI izvéleta, standarta LVS EN ISO/IEC 17025
akreditéta test€Sanas laboratorija, saskana ar pietelkuma min€to harmonizEto standartu vai to
dalu vai citu tehnisko specifikaciju prasibam, noformgjot attiecigo testéSanas protokolu.

6.2.5. Parskats un lemums par rezultatiem

Komisijas darba rezultati tiek atspoguloti Zinojuma par atbilstibas novértésanu — veidlapa FSM
PR-01/09 (9.pielkums) un ietver sevi datus par normativam prasibam novert€Sanas procesa
stenoSanai, iegiitiem rezultdtiem un auditora secinajumu par atbilstibu.

Lémumu par atbilstbas novertéSanas rezultatiem pienem atbilstibas novertéSanas iestades SEC
ASU pilnvarots parstavis - neatkariga persona vai grupa, balstoties uz Komisijas darba



rezultatiem. Lémumu noformé veidlapas FSM PR-01/10 (10.pielikums) veida 5 (piecu) darba
dienu laika.

6.2.6. Tipa parbaudes sertifikats

Ja tips atbilst piem€rojamajam butiskajam veselibas un drosibas prasibam, SEC ASU nosledz ar
razotaju Licences ligumu - FSM PR-01/11 (11.pielikums) un izsniedz tam ES tipa parbaudes
sertifkatu - FSM PR-01/12 (12.pielikums) ar deriguma terminu, kas neparsniedz 5 (piecus)
gadus. Sertifikata ieklauj visu informaciju, kas paredz&éta Regulas V Pielikuma p.6.2.

ES tipa parbaudes sertifikata parskatiSana notiek saskana ar Regulas V Pielkuma, p.7. noradém.

6.2.7. Pazinojums

Ja atbilstibas novertéSanas gaita tiek iegiti negativi rezultati SEC ASU rakstveida informé
pieteic€ju par konstat€tajam neatbilstbam, noradot katru novirzi, kas ir janovers, lai nodroSnatu
produkcijas atbilstibu piemérojamajam prasibam.

Ja analizes rezultata tick secinats, ka Regulas prasibas netick ievérotas, SI pienem lémumu par
atbilstibas apstiprinajuma neiesp&jamibu. Sada gadjuma pieteic€jam tiek ieteikts izstradat un
ieviest atbilstoSus korektivos pasakumus.

Ja pieteicgjs sniedz pieradjumus, ka tas ir sp&jigs nodroSinat Regulas prasibu izpildi, atbilstibas
novertéSanas darbi tiek atsakti, nemot véra latka posmu, kas nepiecieSams korektivo pasakumu
veikSanai.

6.3. (C2 modulis) - atbilstiba tipam, pamatojoties uz iekséjo razoSanas kontroli
un uzraudzitam razojuma parbaudém péc nejausi
izvélétiem intervaliem

Merkis: verificét razoSanas viendabibu un Sarazoto IAL atbilstibu ES tipa parbaudes sertifikata
aprakstitajam tijpam un piemerojamajam butiskajam veselibas un droSibas prasibam
(Regulas V11 Pielikums).

6.3.1. Atbilstibas Kritérijs

Apliecinajums, ka razoSanas process un ta parraudzba nodro$ind razoSanas viendabibu un
sarazoto IAL atbilstbu ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un $i Regulas
piemérojamajam prasibam.

6.3.2. RaZzojuma parbaudes periodiskums
Pirmas razojuma parbaudes veic ne velak ka vienu gadu péc ES tipa parbaudes sertifikata
izdoSanas datuma. Turpmakas razojuma parbaudes veic atkarigi no IAL kategorijas:

| kategorija Vismaz reizi gada

Il kategorija Vismaz reizi gada

» 1AL araugsto risku (piem. aizsardzibai no jonizgjo$a starojuma) —
Il kategorija reizi 6-12 men.;
» Pargjie - Vismaz reizi gada

Parbauzu veikSanas ieprickSplanosana — veidlapa FSM PR-01/16 (16.pielikums).

6.3.3. Paraugu atlase

SEC ASU parstavji vieta, par kuru iIr vienojusies ar pieteicEju/ razotaju, un picteicja pilnvarotas
personas klatbiitng, atlasa sarazoto IAL pienacigu statistisku izlasi (saskana ar attiecigo
harmonizéto standartu prasibam), bet ne mazak ka 2 vienibas no Katras partijas. Tiek noformets
Paraugu atlases Akts - veidlapa FSM PR-01/08A (8.pielikums). Izveleto paraugu identifikacijai
izmanto veidlapu FSM PR-01/08 (8.pielikums).



Lai verificetu [AL atbilstbu ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un
piem@rojamajam bitiskajam veselbas un droSibas prasbam, parbauda katru IAL vienbu
parauga un veic vajadzigos testus, kas noteikti attiecigaja(-os) saskanotaja(-os) standarta(-0S)
un/vai hidzvertigus testus, kas noteikti citds piemerojamas tehniskajas specifikacias.

6.3.4. Paraugu testéSana

Parauga attiecigds parbaudes un testus veic SI izveleta, standarta LVS EN ISO/IEC 17025
akrediteta test€Sanas laboratorija, saskana ar attiecigo harmoniz€to standartu vai to dalu vai citu
tehnisko specifikaciju prasibam, noformgjot attiecigo test€Sanas protokolu.

6.3.5. Rezultatu pazino$ana
Atbilstibas novert€sanas rezultati tiek apkopoti Pazinojuma par atbilstbu tipam (atbilstosi C2

modula prasbam) - FSM PR-01/13 (13.pielkums), pamatojoties uz Zmojuma par atbilstibas
novertésanas datiem — veidlapa FSM PR-01/14 (14.pielikums), 5 (piecu) darba dienu laika.

Ja, veicot parbaudes un testus, tieck konstatts, ka razoSana nav viendabiga vai ka IAL neatbilst
ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam vai piemerojamajam biitiskajam veselibas un
drosibas prasibam, SEC ASU:

» informé pieteicEja pilnvaroto parstavi un noformé Neatbilstbu/ novérojumu protokolu -
veidlapa FSM PR-01/17 (17.pielikums). Neatbilstbu noveérSanas pasakumu izpildes
termins — 30 dienas, no protokola sanemSanas datuma.

» informg attiecigo paznojoso iestadi par konstatétajam nepinibam un nepiecieSamiem
pasakumiem to noverSanai.

6.3.6. MarkeSana

Saskana ar Regulas 2016/425 VIl Pielikuma, p.6.1. katrai atseviSskai IAL vienibai, kas atbilst ES
tipa parbaudes sertifikata apraksttajam tipam un $§% regulas piemérojamajam prasibam,
japiestiprina CE zimi, kurai pievieno tas pazotas iestades identifikacijas numurs ,
kas bija iesaistta razojuma parbaudeé.

6.4. (D modulis) — atbilstiba tipam, pamatojoties uz kvalitates nodro$ina$anu
razosSanas procesa

Merkis: verificet, ka IAL razoSana, gatavu razojumu parbaudé un test€Sana izmantojama
apstiprinata kvalitates nodro$inasanas sisttma (KVS) nodroSina sarazoto IAL atbilstibu
ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un §i8 Regulas piemerojamajam
prasbam un ir paklauta uzraudzibai (Regulas VIII Pielikums).

6.4.1. Pieteikuma iesniegSana

Razotajs iesniedz pieteikumu kvalitates nodro§inaSanas sistémas novértéSanai — veidlapa FSM
PR-01/01 (1.pielikums), kurai pievieno KVS dokumentaciju atbilstos$i Regulas VIII Pielikuma,
p. 3.2. aprakstam. Ja SEC ASU nav ta pati struktiira, kura veica ES tipa parbaudi, tad japievieno
ES tipa parbaudes sertifikata kopiju un tehnisko dokumentaciju atbilstosi Regulas III Pielikuma
prasibam.

6.4.2. KVS parbaude

SEC ASU noverte kvalitates nodroSinasanas sistemu, lai noteiktu, vai ta atbilst Regulas VIII
Pielikuma, p. 3.2. prasbam, kas ieklauj:
» KVS dokumentacijas parbaude (10 darba dienu laika);

» Kklatienes audits razoSanas vieta (procesu, aprikojuma, personala kompetences parbude),
planotais ilgums — 20darba dienas no pieteikuma iesniegSanas datuma;

» audita rezultatu noforméSana — veidlapa FSM PR-01/14 (14.pielikums)



6.4.3. Rezultatu pazinoSana

Atbilstibas novertéSanas rezultati tiek apkopoti Pazinojuma par atbilstbu tipam (atbilstosi D
modula prasbam) - FSM PR-01/15 (15.pielkums), pamatojoties uz Zmojuma par atbilstibas
novertéSanas datiem — veidlapa FSM PR-01/14 (14.pielikums), 5 (piecu) darba dienu laika.

6.4.4. Uzraudziba

SEC ASU vismaz reizi gada veic auditu, lai parliecinatos, ka raZotajs uztur un izmanto kvalitates
nodro$inasanas sistému, un iesniedz razotajam audita zimojumu. Auditu veikSanas programma
detalizeta veidlapa FSM PR-01/16 (16.pielikums).

Ja, veicot auditu, konstatétas nepilnibas - noformé Neatbilstbu/ novérojumu protokolu - veidlapa
FSM PR-01/17 (17.pielkums) un informé pieteic€ju. Neatbilstbu noveérSanas pasakumu izpildes
termins — 30 dienas, no protokola sanemSanas datuma.

6.4.5. MarkeSana

Saskana ar Regulas 2016/425 VIII Pielikuma, p.5.1. katrai atseviskai AL vienibai, kas atbilst ES
tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un §is regulas piemerojamajam prasibam,
japiestiprina CE zimi, kurai pievieno tas pazinotas iestades identifikacijas numurs ,
kas bija iesaistita razojuma parbaudg.

6.4.6. InforméSana par rezultatiem
SEC ASU informé tas paznojoso iestadi par izsniegtajiem vai atsauktajiem KVS
tadu KVS apstiprinajumu sarakstu, kuri ir noraiditi, kuru darbia ir apturéta vai citadi ierobezota.
Papildus tiek informetas parjas pazotas struktiras par KVS apstiprinajumiem, kurus SEC
ASU 1 atteikusi, apturgjusi, atsaukusi vai citadi ierobezojusi, un p&c pieprasjuma - kurus ta ir
izsniegusi.
7. Uzraudzibas procedira
Uzraudzibas merkis ir parliecinaties, ka razotdjs pienacigi pilda pienakumus, kas lauj verificet
sarazoto IAL atbilstbu ES tipa parbaudes sertifikata aprakstitajam tipam un S§is regulas
piemerojamajam prasibam.
Audita laka veic:

» KVS dokumentacijas parbaudi;

» datus par kvalitati, pieméram, mnspekcijas zinojumus un testu datus, kalibréSanas datus un
zinojumus par attieciga personala kvalifikaciju

» atlastto paraugu kontrolparbaudes (ja attiecinams).
Parbauzu veikSanas periodiskums — veidlapa FSM PR-01/16 (16.pielikums).
Pirms audita veikSanas razotajs informé SEC ASU par visam apstiprinata tipa izmaipam un
visam tehniskas dokumentacijas izmaiam, kas var ietekmét IAL atbilstibu piem@rojamajam
butiskajam veselbas un droSibas prasibam vai izdota tipa parbaudes sertifikata deriguma
nosacjumus. Sadam izmamdm vajadzigs papildu apstipringjums, kas i sakotngja ES tipa
parbaudes sertifikata papildinajums.
Audita rezultatus noformé ar audita zmnojumu un, ja nepiecieSams, noformé Neatbilstibu/
novérojumu protokolu - veidlapa FSM PR-01/17 (17.pielikums).

8. Konfidencialitate

SEC ASU nodroSina pieteicgja datu konfidencialitati saskana ar procediru PSM-10
“Informacijas  konfidencialitates un klienta tiesbu aizsardzibas nodrosinasana”. Piekluve
mformacyai tiek nodroSmata tikai pilnvarotam personam pie obligatas apnemsSanas izpildit visas
ieks€ji izstradato kontroles mehanismu prasias.



Datu izpauSana treSajam pusém (tirgus uzraudzibas iestades, paznojosas iestades, citas
struktiras, kuras pazinotas atbilstoSi Regulas 2016/425 prasbam un veic lidzigas atbilstibas
novertéSanas darbibas, kas aptver tos paSus produktus) ir pielaujama tikai ar pieteic€ja piekriSanu
vai saskana ar likuma prasibam.

ApakSuznémeji paraksta konfidencialitates deklaraciju, nodroSmnot informacijas aizsardzibu.
9. Ipasie nosacTjumi

9.1. Atbilstibas sertifikata pieSkirSana, uzturéSana, samazinaSana, apturéSana vai atsaukSana
notiek saskana ar attiecigdm Regulas un SEC ASU ieks€jas procediiras DPSM-18/2 prasibam.

9.2. Sertifikacijas atteikuma procediira

SEC ASU var atteikties no sertifikacijas veikSanas, ja tai nav pietickamas kompetences vai
iespeju izpildtt prasitas atbilstibas noveérteéSanas darbibas, saskana ar LVS EN ISO/IEC
17065:2015 (7.3. punkts).

Atteikuma pamatojumi ietver:

» SI akreditacijas neesamibu atbilstibas noverteSanai pieteiktas produkcijas vai modula (B,
C2, D) ietvaros, saskana ar Regulu (ES) Nr. 2016/425;

» nepietickamus tehniskos resursus, tostarp piekluvi akreditétam testéSanas laboratorijam,
kas nepiecieSamas pieteiktas produkcijas parbaudeém;

» kvalificéta personala trikumu, lai veiktu atbilstbbas novertéSanu pieteiktaja joma;

» nespeju nodroSinat harmonizéto standartu prasibu, kas noraditas pieteikuma, izpildi
valodas, logistikas vai citu ierobezojumu dgl.

Atteikuma procediira:
1) Sapemot pietelkumu, SI veic sakotn€jo izvertéSanu piecu (5) darba dienu laika, analizgjot
iesp&jas izpildit darbus, nemot véra akreditacijas jomu, resursus un kompetences
2) Ja SI nav iespjams veikt atbilstibas novertéSanu, tick sagatavots rakstisks atteikuma
pazinojums, kura noradits:
» attelkkuma pamatojums (piemeram, akreditacijas neesamiba, resursu trukums);
» rekomendacijas pieteicEjam (piemeram, versties citd akreditéta iestade).
Pazinojums tiek nosiitits pieteicEjam noteiktaja kartiba.
Visus ar pieteikuma sakotnjo izvérteSanu saisttos izdevumus sedz pieteic€js uz liguma pamata,
neatkarigi no [emuma rezultata.
9.3. Sertifikacijas apturéSanas/ atsaukSanas procesu reglamenté paligprocedira DPSM-18/2:
» Leémums par sertifikacijas apturéSanu vai atceRanu tiek noforméts protokola — veidlapa
FSM-PR-01/19 (19.pielikums).
> Pieteicéjs tick informéts 3 (TRIS) darba dienu lakd, noradot attekuma iemeslus,
konstatétas neatbilstibas un terminu korektivo pasakumu veikSanai - idz 30 dienam.

» Sertifikacijas atjaunoSana ir iesp&jama p&c neatbilstbu noverSanas, korektivo pasakumu
plana iesniegSanas un atkartotas veiksmigas SI izvert€Sanas (test€Sana, inspekcija vai
audits).

Visus ar korektivo pasakumu WtenoSanu un atkartotu izvert€Sanu saisttos izdevumus sedz
pieteicgjs.

9.4. SEC ASU informé tas pazinojoso iestadi par izsniegtajiem vai atsauktajiem sertifikatiem vai
minéto dokumentu sarakstu, kuri ir noraiditi, kuru darbiba i apturéta vai citadi ierobezota.
Papildus tiek informétas pargjas paznotas struktiras. Citas ieinteres€tas puses tiek informétas
saskana ar likumu ‘“Par atbilstbas noverteéSanu”.
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9.5. Pieteiceja pienakumi
Desmit (10) darba dienu laka p&c pazipojuma par neatbilstibam sanemsanas pieteicEjam i
pienakums iesniegt korektivo pasakumu planu (FSM PR-01/17), kas ietver:

» konstateto neatbilstbu aprakstu;

» pasakumus to noverSanai (piem@ram, produkcijas uzlaboSanu, procesu izmainas,

personala apmacibu);

> izpildes terminus (ne ilgak ka 30 dienas);

» atbildigds personas par plana stenosanu.
Razotajam 1 piendkums nodroSinat piekluvi raZoSanas procesam, produkcijas paraugiem un
dokumentacijai atkartotas izveértéSanas veikSanai.
Atkartota izvert€Sana (test€Sana, inspekcija vai audits) tiek veikta péc korektivo pasakumu plana
izpildes. Ja plans netiek izpildits noteiktaja termina, sertifikacija tick apturéta vai anulcta.

10. Izsniegtic sertifikati tieck registréti  Sertifikacijas/atbilstibas  novértéSanas  dokumentu
registracijas zurnala  FSM-15/03 un informacija par tiem tiek pazipota atbilstosi attiecigo
normativo dokumentu (Regula, LR likums utt) prasibam.

11. Apelaciju izskatSanas karfiba — atbilsto§i paligprocedirai DPSM-20 (tas aktuala redakcija).

12. Visu darbu apmaksas nosacjumi aprakstiti figumos, pamatojoties uz darba ietilpibu un tam
paredzeto laiku.
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