INDRUMARI PRIVIND SCHEMELE DE EVALUARE A CONFORMITATII

Aceasta anexa precizeaza indrumarile care trebuie luate in considerare de catre un SO atunci
cand proiecteaza o SEC, pentru a facilita acceptarea de catre RENAR sau un alt organism
national de acreditare membru EA. Criteriile stabilite in prezenta anexa si in alte sectiuni ale
documentului reflectad continutul standardelor si ghidurilor ISO/IEC relevante. O lista completa a
acestor standarde si ghiduri este disponibila la CASCO, pe site-ul ISO (www.iso.org ).

Pentru proiectarea documentelor normative pentru evaluarea conformitatii, SO ar trebui sa
urmeze prevederile ISO/IEC 17007 ca ghid general, cu o atentie speciala asupra principiilor din
clauza 4 si a indrumarilor din clauzele 5 si 6.

ISO/IEC 17067 ofera linii directoare pentru intelegerea, dezvoltarea, operarea sau mentinerea
schemelor de certificare pentru produse, procese si servicii. Liniile directoare sunt legate de:

- SO (clauza 6.3);

- dezvoltarea schemei (clauza 6.4);

- continutul unei scheme (clauza 6.5);

- intretinerea si perfectionarea unei scheme (clauza 6.6);

- documentatia schemei (clauza 6.7).

De asemenea, urmatoarele standarde ofera exemple de scheme de certificare:

ISO/IEC 17026 - Evaluarea conformitatii — Exemple de scheme de certificare pentru produse
tangibile

ISO/IEC 17028 - Evaluarea conformit&tii — Indrumaéri si exemple pentru scheme de certificare a
serviciilor

ISO/IEC 17032 - Evaluarea conformit&tii — Indrumari si exemple pentru scheme de certificare a
proceselor

Aceste indrumari ar trebui aplicate de catre SO care stabilesc scheme de certificare pentru
produse, procese si servicii. De asemenea, pot fi utilizate, dupa caz, la stabilirea schemelor de
inspectie sau de certificare a sistemelor de management sau a schemelor care includ activitati de
incercari si etalonare.

Cerintele pentru stabilirea schemelor de certificare a persoanelor sunt cuprinse in clauza 8 din
ISO/IEC 17024.

Urmatorul tabel ofera o imagine de ansamblu a elementelor pe care o SEC trebuie sa le includa,
cel putin, pentru diferite tipuri de activitati.

Activitatea de laborator/ Descriere (cel putin)
Procedura de evaluare a
conformitatii
Etalonare si incercare, | Domeniu de aplicare (obiect, matrice, scop);
(inclusiv analize medicale)

Metode de etalonare si incercari,
Caracteristici de performanta ale metodelor;
Cerinte aplicabile laboratoarelor, suplimentare fatd de

standardele internationale pentru laboratoare, de exemplu 1ISO /
IEC 17025 sau ISO 15189;
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Cerinte fata de care obiectul urmeaza sa fie incercat. Aceste
cerinte pot fi standarde internationale, cerinte legale, standarde
stabilite in sector sau specificatiile unui grup de producatori;

Cerinte specifice privind de ex. proceduri interne si / sau externe
de control al calitatii si/sau caracteristici ale performantei, daca
exista.

Inspectie Domeniu de aplicare (obiect, matrice, scop);
Cerinte fata de care obiectul inspectiei urmeaza a fi judecat.
Aceste cerinte pot fi standarde internationale, cerinte legale,
standarde stabilite Tn sector sau specificatile unui grup de
producatori;
Metode de inspectie, daca este adecvat, inclusiv toate
examinarile care trebuie efectuate ca parte a activitatii de
evaluare a conformitatii;
Cerinte aplicabile organismelor de inspectie, suplimentare fata de
ISO/IEC 17020.

Certificare Obiectul certificarii:

- sisteme de management;
- produse/servicii/procese; sau
- persoane (expertiza, competenta);

Cerinte fata de care obiectul certificarii trebuie evaluat si certificat.
Aceste cerinte pot fi standarde internationale, standarde sau
specificatii stabilite in sector sau specificatile unui grup de
producatori;

Descrierea sistemului de certificare;

Cerinte aplicabile organismelor de certificare, suplimentare fata
de standardele internationale pentru organisme de certificare.

indruméri specifice privind validarea schemelor de certificare

1. Obiect

a. Care este obiectul certificarii;
b. Ce (grup de) produse / servicii / procese / sisteme / competente a persoanelor acopera
schema de evaluare a conformitatii?
c. La ce caracteristici ale produsului / serviciului / procesului / sistemului / competentei se
raporteaza declaratia de conformitate?

2. Certificat

a. Care este declaratia de conformitate care apare pe certificate?
b. Care sunt conditiile de valabilitate ale certificatului sau ale declaratiei de conformitate?
c. Cum este declarata sau cum se face referire la schema de certificare?

3. Marca de certificare

a. Utilizarea marcii indeplineste cerintele standardului de evaluare a conformitatii selectat?
b. Cum este comunicata pe piata semnificatia marcii de certificare?
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C.

Exista vreun risc important ca marca de certificare sa fie interpretata gresit sau folosita
gresit?

4. Cerinte de certificare

@~oooow

Identificati documentele schemei in care sunt precizate cerintele?
Cum se demonstreaza ca este posibil ca cerintele sa fie evaluate?
Sunt incluse cerintele legale?

Schema contine doar cerinte legale?

Cum se determina respectarea cerintelor legale?

Existda documente care explica sau interpreteaza cerintele?

Au fost publicate documentele de la ,f’?

5. Schema de certificare

a.
b.

C.

d.

Care este metoda de evaluare folosita pentru a determina conformitatea?

Cum demonstrati ca metodele dvs. sunt potrivite pentru a sustine declaratia de
conformitate?

Pe ce metode va bazati pentru a monitoriza daca titularul certificatului respecta in
continuare cerintele SEC?

Cum demonstrati adecvarea metodelor dvs. pentru a monitoriza ca titularul certificatului
respecta in continuare cerintele?

6. Conditii pentru certificare

a. Ce criterii sunt necesare pentru acordarea, mentinerea, restrangerea, extinderea,
suspendarea sau retragerea certificarii?
b. Definitia neconformitatii este in conformitate cu standardele de competenta pentru OEC
si/sau indrumarile IAF?
c. Ce drepturi si obligatii sunt prevazute pentru SO, organisme de certificare si solicitanti?
d. Ce inregistrari care demonstreaza respectarea continua a cerintelor sunt necesar a fi
pastrate de OEC?
e. Care sunt modalitatile de inregistrare a reclamatiilor de catre titularii de certificate?
f.  Clientul este clar definit si indeplineste cerintele standardului utilizat pentru acreditare?
g. Cum se demonstreaza ca cerintele de certificare dovedesc caracteristicile obiectului la
care se raporteaza declaratia de conformitate?
h. Cum se demonstreaza ca procesul de certificare indeplineste toate cerintele procesului
de certificare din standardul ales utilizat pentru acreditare?
7. Proceduri
a. Sunt descrise procedurile de certificare si unde?
b. A fost demonstrata adecvarea procedurilor?
8. Competenta
a. Exista cerinte de competenta pentru fiecare functie din procesul de certificare?
b. Cum s-a dovedit ca cerintele de competenta sunt adecvate?
9. Natura publica
a. Unde sunt publicate documentele schemei?
b. Acestea sunt facute publice?
c. SO efectueaza vreo supraveghere a pietei, de exemplu, lista de produse, servicii, etc.

certificate?
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