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1. POLITICA PER LA QUALITA’

Ente Certificazione Macchine S.r.l. (di seguito denominato ECM) si pone come mission di agire come partner
delle aziende e delle organizzazioni che vogliono adempiere agli obblighi legislativi ed accedere al mercato con
prodotti conformi alla legislazione di riferimento fornendo un servizio basato sulle competenze tecniche
orientato alla:

- certificazione di prodotto in accordo alle seguenti Direttive / Regolamenti (per i quali ha gia conseguito
abilitazione ad operare come Organismo Notificato o € in corso di suo conseguimento):

* Direttiva 2006/42/CE — Macchine (MACHINERY)

* Direttiva 2000/14/CE — Rumore (NOISE)

* Direttiva 2014/30/UE - Compatibilita Elettromagnetica (EMC)

* Direttiva 93/42/CE - Dispositivi Medici (MDD)

* Regolamento UE 2017/745 - Dispositivi Medici (MDR);
- certificazione di sistemi di gestione in accordo agli standard internazionali ISO 9001 e I1SO 13485;
- testing di prodotto in termini di sicurezza elettrica e compatibilita elettromagnetica;
- ispezione periodica di attrezzature di lavoro in accordo al D.Lgs. 81/2008 ed al DPR 162;

- esecuzione di verifiche di conformita di terza parte su macchinari e attrezzature.

Per garantire quanto sopra descritto nel rispetto dei regolamenti, leggi, e standard di riferimento
internazionali, ECM ha costituito un proprio sistema di gestione, sottoposto ad accreditamento, suddiviso in
due aree (Industria e Dispositivi Medici) e strutturato secondo i requisiti previsti dalle rispettive norme di
riferimento (ISO/IEC 17021-1, 17025, 17065) e dai Regolamenti definiti dalla Commissione Europea,
dall’Organismo di vigilanza italiano ACCREDIA e dagli eventuali altri organismi coinvolti, includendo per propria
scelta anche procedure per I'ambito della certificazione volontaria.

| sistemi di gestione costituiti da ECM adottano i seguenti principi:

- operare in conformita alla legislazione ed alle norme nazionali e internazionali che regolano I'attivita degli
Organismi Notificati, di Certificazione e Ispezione, e dei Laboratori di Prova;

- garantire l'erogazione dei servizi forniti con prestazioni qualitative, al fine del soddisfacimento delle
aspettative delle Autorita Regolatorie e di controllo e del soddisfacimento delle esigenze dei clienti diretti
(imprese) e indiretti (cittadini lavoratori e utenti/consumatori), in un’ottica di miglioramento continuo dei
servizi resi;

- applicare e aggiornare i propri Sistemi di Gestione per la Qualita;

- realizzare procedure, istruzioni, e moduli di registrazione coerenti con le linee strategiche ed operative
stabilite;

- sviluppare e divulgare la conoscenza, mantenendo i collegamenti con il mondo professionale, ad esempio
tramite la partecipazione a convegni, seminari, corsi di specializzazione;

- promuovere la formazione, monitoraggio, e miglioramento professionale del proprio personale;

- rispettare i principi di indipendenza, imparzialita, integrita professionale, trasparenza, e riservatezza, e a
salvaguardarne I'applicazione da parte di tutti i livelli della struttura;
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garantire |'accesso ai propri servizi a tutte le parti interessate che ne facciano domanda, senza
discriminazioni di carattere economico o di altra natura;

garantire che ogni informazione di ritorno derivante dal monitoraggio di ECM sulle attivita che esegue o
proveniente da fonti esterne sia opportunamente ed imparzialmente valutata.

Per realizzare la propria mission nel rispetto dei principi sopra enunciati, ECM definisce e rivede
periodicamente obiettivi di monitoraggio del funzionamento dei propri sistemi di gestione e, laddove
necessario, della sorveglianza di aspetti critici:

miglioramento continuo dei propri sistemi di gestione per la qualita;

monitoraggio continuo dello stato dell'arte;

ottimizzazione del rapporto costi/benefici relativamente ai servizi forniti;

sviluppo delle risorse umane tramite qualificazione, motivazione, ed incentivazione del personale;

valutazione periodica della necessita di miglioramento delle infrastrutture e degli strumenti utilizzati dal
personale ECM;

creazione e mantenimento di efficaci canali di diffusione dell'informazione all'interno ed all'esterno di ECM;

conseguimento, mantenimento, ed eventuale estensione dei riconoscimenti, autorizzazioni, e
accreditamenti applicabili alle attivita svolte.

Il monitoraggio degli obiettivi avviene tramite elementi documentati all’interno dei sistemi di gestione per la
qualita di ECM.

Castello di Serravalle, 16/02/2026
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