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1. INTRODUCERE

Scopul acestui regulament specific este de a prezenta regulile de aplicare a cerintelor specifice de
acreditare a organismelor care realizeaza sarcini de evaluare a conformitatii in domeniul reglementat
de Ordonanta de urgenta nr.126/2011 privind echipamentele sub presiune transportabile, publicata
n Monitorul Oficial, Partea I, nr. 941 din 30.12.2011, care transpune prevederile Directivei
2010/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 iunie 2010 privind echipamentele sub
presiune transportabile publicata JOUE seria L, nr. 165 din 30.06.2010.

Organismele acreditate poarta intreaga responsabilitate pentru activitatile pe care le desfasoara si
documentele pe care le emit si nu pot utiliza acreditarea acordata de RENAR pentru a fi exonerate
de raspundere sau impartirea responsabilitatii.

2. DOMENIU DE APLICARE

Dispozitiile prezentului regulament specific se aplica tuturor organizatiilor, persoane juridice roméane,
inregistrate conform legislatiei in vigoare, care, in vederea desemnarii de catre autoritatea de
notificare, solicita acreditarea, asa cum este definita in art. 2 punctul 10 din Regulamentul (CE) nr.
765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 339/93.

De asemenea, aceste dispozitii sunt aplicabile si organizatiilor acreditate si notificate pentru a
efectua sarcini de evaluare a conformitatii conform legislatiei comunitare si nationale aplicabile,
mentionata la cap. 3 din prezentul Regulament specific.

3. TERMINOLOGIE, DEFINITII S| PRESCURTARI
3.1 Terminologie si definitii
Se aplica terminologia si definitiile din:

SR EN ISO/CEI 17011:2018 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organismele de acreditare
care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatji;

SR EN ISO/IEC 17000:2020 — Evaluarea conformitatii. Vocabular si principii generale;

SR EN ISO/CEI 17020:2012 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru functionarea diferitelor tipuri
de organisme care efectueaza inspectii

Ordonanta de urgenta nr.126/2011 privind echipamentele sub presiune transportabile

HG nr. 1326/2009 privind transportul marfurilor periculoase in Romania

Punct de lucru — spatiu distinct de sediul social al OEC, unde acesta isi desfasoara activitatea si
care este inregistrat si/sau autorizat in conditiile legii.

Locatie — spatiu in care OEC Tsi desfasoara activitatea de inspectie si care respecta cerintele
aplicabile din paragraful 6.2 — Facilitati si echipamente din standardul SR EN ISO/CEI 17020:2012
si din prezentul regulament.

3.2 Prescurtari

EA — European co-operation for Accreditation
ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation
OEC - organism de evaluare a conformitafi care solicitd/obtine desemnarea pe baza

acreditarii (prescurtarea se aplica si organismelor notificate.
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4. CERINTE SPECIFICE PENTRU ACREDITARE

4.1 OEC trebuie sa indeplineasca cerintele din versiunile in vigoare ale documentelor de referinta
mentionate mai jos:

4.1.1 Standarde pentru acreditare

(D) Standard utilizat pentru acreditare
— SR EN ISO/CEI 17020:2012 Evaluarea conformitatii - Cerinte pentru functionarea diferitelor
tipuri de organisme care efectueaza inspeciii,
aplicat pentru procedurile de evaluare a conformitatii:
a) Omologarea de tip (art.1.8.7.2 din ADR/RID)
b) Supravegherea fabricarii (art.1.8.7.3 din ADR/RID)
c) Inspectia si incercarile initiale (art. 1.8.7.4 din ADR/RID)
d) Inspectia periodica, inspectiile intermediare si verificarile exceptionale (art. 1.8.7.5 din
ADR/RID)
e) Supravegherea serviciului de inspectie interna a solicitantului (art.1.8.7.6 din
ADR/RID)
f) Reevaluarea conformitatii (anexa nr. 2 la OUG nr. 126/2011).

(2) Standarde utilizate pentru cerinte suplimentare
— SR EN ISO/CEI 17065:2013 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme care
certifica produse, procese si servicii
aplicat pentru procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la pct. 4.1.1 (1) lit. a), b), e) si
f).
— SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de
incercari si etalonari
aplicat pentru procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la pct. 4.1.1 (1) lit. a), b) c) d)
sif)
— SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 — Evaluarea conformitatii. Cerinfe pentru organisme care
efectueaza audit si certificare ale sistemelor de management. Partea 1: Cerinte
aplicat pentru procedurile de evaluare a conformitatii mentionate la pct. 4.1.1 (1) lit. b) si e);

4.1.2 Legislatie

a) europeana
- Directiva 2010/35/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 iunie 2010 privind
echipamentele sub presiune transportabile si de abrogare a Directivelor 76/767/CEE, 84/525/CEE,
84/526/CEE, 84/527/CEE si 1999/36/CE ale Consiliului, numita in continuare Directiva 2010/35/UE.
- Directiva 2008/68/CE a a Parlamentului European si a Consiliului din 24 septembrie 2008 privind
transportul interior de marfuri periculoase modificata prin Deciziile de autorizare a statelor membre
sa adopte anumite derogari in temeiul Directivei 2008/68/CE si Directivele de adaptare, pentru prima
data, la progresul stiintific si tehnic a anexelor la Directiva 2008/68/CE, numita in continuare Directiva
2008/68/CE.
- ADR Acordul European privind transportul rutier international de marfuri periculoase aplicabil la
data evaluarii, adoptat si semnat la Geneva la 30 septembrie 1957, cu modificarile si completarile
ulterioare, la care Romania a aderat prin Legea nr. 31/1994, publicata in Monitorul Oficial , Partea |,
nr.136 din 31 mai 1994.
- RID Regulamentul privind transportul international feroviar al marfurilor periculoase aplicabil la data
evaluarii, care figureaza in anexa C la Conventia privind transporturile internationale feroviare
(COTIF), semnata la Berna la 9 mai 1980, ratificata prin Decretul de Stat nr. 100/1983, astfel cum a
fost modificata prin Protocolul de la Vilnius incheiat la 3 iunie 1999, ratificat prin Ordonanta
Guvernului nr. 69/2001, aprobata prin Legea nr.53/2002.



RENAR — Asociatia de REGULAMENT SPECIFIC DE ACREDITARE Cod: RS-7.17 ON

Acred|ta}re_ din in domeniul reglementat de Ordonanta de urgenta | Editia din 02.07.2021
Romanla _ nr.126/2011 privind echipamentele sub presiune
Organismul National transportabile, care transpune Directiva
de Acreditare 2010/35/UE Pagina 5/14

b) nationala
- OUG nr. 126/2011 privind echipamentele sub presiune transportabile, aprobata prin Legea nr.
90/2012.
- HG nr. 1326/2009 privind transportul marfurilor periculoase in Romania, cu anexa nr. 1 si anexa
nr. 2 cu modificarile ulterioare.

4.1.3 Ghiduri de aplicare a standardelor de acreditare

EA-2/17 M: 2020 EA Document on Accreditation for Notification Purposes

ILAC-P15:05/2020 Application of ISO/IEC 17020:2012 for the Accreditation of Inspection Bodies
ILAC-P10:07/2020 ILAC Policy on Metrological Traceability of Measurement Results
ILAC-G28:07/2018 Guideleine for the Formulation of Scopes of Accreditation for Inspection Bodies

4.1.4 Documente de aplicare a Directivei emise de Comisia Europeana

4,15 Documente RENAR

P-05 Politica privind trasabilitatea metrologica a rezultatelor masurarilor

P-13 Politica privind tratarea reclamatiilor

P-16 Politica privind tratarea neconformitatilor constatate la evaluarea OEC

P-17 Politica privind supravegherea si reevaluarea

P-19 Politica privind acreditarea in domeniile reglementate

P-21 Politica privind suspendarea, restrangerea si retragerea acreditarii

P-24 Politica privind managementul schimbarilor produse la nivelul OEC acreditate
pP-27 Politica privind tratarea apelurilor

RE-01 Regulament pentru acreditare

RE-02 Regulament privind utilizarea marcii nationale de acreditare, referirea la statutul de
acreditat al unui organism de evaluare a conformitatii si la statutul RENAR de semnatar
al acordurilor de recunoastere multilaterala

RS-3 Ol Regulament specific de acreditare pentru organismele care efectueaza inspecitii
conform SR EN ISO/CEI 17020:2012

4.2 Cerintele pentru acreditare pot fi modificate, fie ca urmare a revizuirii sau inlocuirii standardului
de acreditare, fie ca urmare a unor schimbari survenite in cadrul legislativ.
RENAR va adopta aceste modificari in propriile documente, conform Politicii privind tranzitia la
noi standarde internationale P-07 si Politicii privind schimbarea conditiilor de acreditare P-08.

5. PREVEDERI SPECIFICE PRIVIND APLICAREA STANDARDULUI SR EN ISO/CEI
17020:2012

Capitolul 5 urmareste ordinea articolelor din standardul SR EN ISO/CEI 17020:2012, completate de
articolele din OUG nr. 126/2011 si din ADR/RID editia in vigoare.
Nota: Articolele din standard pentru care nu au fost necesare prevederi specifice nu sunt mentionate.

OEC care solicita acreditarea in vederea desemnarii trebuie sa indeplineasca prevederile articolelor
din standardul de acreditare, prevederile din OUG nr. 126/2011, din ADR/RID editia in vigoare si
urmatoarele prevederi specifice:

5.1 Art. 4.1din SR EN ISO/CEI 17020:2012
(1) OEC trebuie sa fie un organism de inspectie tip A.
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(2) OEC, personalul de conducere si personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare
a conformitatii nu trebuie sa fie implicati in servicii de consultanta.

(3) Remuneratia personalului cu functii superioare de conducere si a personalului responsabil de
indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii din cadrul OEC nu depinde de numarul de
evaluari/inspectii realizate sau de rezultatele acestora.

(4) OEC trebuie sa tina cont in identificarea, evaluarea si tratarea riscurilor referitoare la
impartialitate si de riscurile ce pot apare prin utilizarea unor locatii inchiriate pentru efectuarea
inspectiilor, la utilizarea in comun a acestor locatii de catre mai multe OEC, precum si ca
urmare a activitatilor pe care le efectueaza proprietarii locatiilor.

(5) OEC trebuie sa se asigure ca activitatile filialelor sau ale subcontractantilor lor nu afecteaza
impartialitatea, obiectivitatea si confidentialitatea activitatii lor de evaluare a conformitatii.

5.2 Art. 4.2 din SR EN ISO/CEI 17020:2012
Personalul OEC pastreaza secretul profesional si asigurad protejarea drepturilor de proprietate
intelectuala referitor la toate informatiile obtinute in indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii.

5.3 Art. 5.1 din SR EN ISO/CEI 17020:2012

(1) OEC trebuie sa informeze RENAR despre toate sediile, punctele de lucru si locatiile de
efectuare a inspectiilor, inclusiv cele situate in afara Romaéniei, in care desfasoara activitati
ce pot influenta semnificativ procesul de evaluare a conformitatii, pentru a asigura ca toate
acestea sunt evaluate Th mod corespunzator.

(2) Organismul de inspectie trebuie sa aiba o asigurare adecvata de raspundere civila si
profesionala valabila pentru tot spatiul SEE, cu exceptia cazurilor in care raspunderea juridica
este asumata de stat in concordanta cu legislatia nationala, sau de catre organizatia din care
face parte.

(3) Tn cazul in care OEC intentioneaza sa isi desfasoare activitatea in afara SEE, trebuie s& fsi
extinda asigurarea pentru a acoperi $i aceste piete. Organismul notificat trebuie sa igi
mentina asigurarea pe toata perioada de notificare.

(4) Domeniul de aplicare si valoarea financiara totala a asigurarii de raspundere trebuie sa
corespunda nivelului de riscuri asociate cu activitatile organismului notificat. OEC trebuie sa
fie in masura sa demonstreze ca au fost luati in considerare toti factorii de risc pentru a stabili
nivelul necesar de asigurare pe care trebuie sa o contracteze. RENAR nu aproba nivelul de
acoperire a asigurarii OEC.

5.4 Art. 5.2 din SR EN ISO/CEI 17020:2012
Distinctia intre rolul de organism notificat si alte activitati, trebuie prezentata cu claritate clientilor si,
in general, pietei.

5.5 Art. 6.1 din SR EN ISO/CEI 17020:2012
(1) Cumulativ cu cerintele din RS-3 Ol, personalul OEC responsabil de indeplinirea activitatilor
de evaluare a conformitatii (de ex. analiza cererii, evaluare, analiza si luarea deciziei) trebuie
sa indeplineasca, minim, urmatoarele criterii:

- sa fie absolvent al unei institutii de invatamant superior cu licentd/ diploma de inginer
in domeniul tehnic specific produselor pentru care se solicita acreditarea (mecanica,
metalurgie sau conexe);

- sa aiba experienta de lucru in tehnologia materialelor, mecanica, proiectare si/sau
exploatare instalatii si echipamente sub presiune si domenii inrudite: minim 5 ani

- sa aiba experienta de evaluare si inspectie a echipamentelor sub presiune minimum
3 ani, din care in domeniul inspectie echipamente sub presiune transportabile
minimum 2 ani.

- 83 aiba competentd demonstraté pentru domeniul asamblari nedemontabile si/sau
control nedistructiv pentru inspectorii cu atributii in domeniu.
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(2) Personalul responsabil pentru evaluarea conformitatii/ inspectie trebuie sa aiba calificari,
instruire si experienta adecvate si cunostinte corespunzatoare ale cerintelor pe care le va
evalua. Acest personal trebuie sa aiba cunostinie relevante despre tehnologia utilizata la
fabricarea echipamentului sub presiune transportabil pe care-l inspecteaza, inclusiv
accesoriile, despre modul in care echipamentul supus inspectiei este utilizat sau se
preconizeaza a fi utilizat precum si despre defectele ce pot surveni in timpul utilizarii acestora
sau functionarii acestuia.

(3) Tn cazul in care OEC doreste sa desfasoare/desfasoara servicii de evaluare a conformitétii
aferente pct. 4.1.1 lit a), b), e) si f), OEC trebuie sa demonstreze ca dispune de personal
competent care respecta prevederile mentionate la pct. 4.1.2, 4.1.3, 7.5 si 7.6 din SR EN
ISO/CEI 17065:2013.

(4) 1n cazul in care OEC doreste sa desfasoare/desfasoara servicii de evaluare a conformitatii
aferente la pct. 4.1.1 (1) lit. b), e) OEC trebuie sa demonstreze ca dispune de personal
competent care respecta prevederile mentionate la pct. 7.1.1, 7.1.2, 7.2.4, 7.2.5, 7.2.8,
7.2.10, 9.1-9.4 si 9.6 din SR EN ISO/CEI 17021-1: 2015.

(5) 1In cazul in care OEC utilizeaz& laboratoare subcontractate sau laboratoare proprii, dar
incercarile necesare demonstrarii conformitatii cu cerintele din directiva nu sunt acreditate,
OEC trebuie sa demonstreze ca dispune de personal competent care sa desfasoare
evaluarea respectarii prevederilor mentionate la pct. 6 si pct. 7 (cu exceptia punctului 7.9) din
SR EN ISO/IEC 17025:2018 de catre laboratoarele subcontractate neacreditate sau a
laboratoarelor proprii.

5.6 Art.6.2 din SR EN ISO/CEI 17020:2012

(1) OEC poate utiliza ca locatii de efectuare a inspectiilor, atat spatii aflate in proprietate, cat si
spatii inchiriate, imprumutate etc, bine delimitate conform unei schite de amplasament, ce
sunt dotate cu facilitdtile necesare pentru efectuarea inspectiilor conform cerintelor din
ADR/RID (de ex. spatiu corespunzator ca dimensiune, lumind si temperatura ambianta
pentru asigurarea conditiilor de munca, asigurare apa la debitul si temperatura adecvata,
conform cerintelor de incercare, asigurarea unor bazine de apa de stocare de minim 40000
| pentru domeniul ,cisterne” unde este permisa efectuarea probelor de incercare la presiune
hidraulica cu apa si este aprobata de autoritatea competenta, asigurarea alimentarii cu aer
la presiunea si debitul cerut de procedurile de incercare).

(2) OEC trebuie sa evalueze fiecare locatie de efectuare a inspectiilor, dotarile acestora cu
facilitati, echipamente, standuri de probe, pentru a stabili daca sunt adecvate efectuarii
inspectiilor pentru domeniile acreditate. Inregistrarile aferente acestor evaluari trebuie s fie
disponibile organismului de acreditare.

(3) Atunci cand OEC utilizeaza spatii si facilitdti de efectuare a inspectiilor inchiriate,
Tmprumutate etc trebuie sa aiba incheiate acorduri sau contracte ferme cu societatile care le
pun la dispozitie aceste spatii si facilitati, in care sunt specificate delimitarea si pozitionarea
suprafetei de inspectie si regulile de acces la facilitatile necesare si de utilizare.

(4) OEC poate utiliza echipamente si standuri de probe, pe care le detin in proprietate sau sunt
inchiriate, imprumutate etc de la proprietarii spatiilor de efectuare a inspeciiilor,
responsabilitatea pentru starea de functionare si etalonare a acestora fiind a OEC.
Echipamentele inchiriate, Tmprumutate etc si care au o influentd semnificativa asupra
rezultatelor inspectiilor, trebuie sa fie clar identificate si sa fie utilizate exclusiv de catre
organismul de inspectie.

(5) In cazul in care OEC a informat RENAR privind efectuarea inspectiilor in noi locatii, la
esantionare, echipa de evaluare va tine cont de aceste informatii.

Tn cazul in care OEC efectueaza incercari la producator/in laboratorul producatorului :
a) OEC asigura independenta, impartialitatea, confidentialitatea, integritatea rezultatelor
incercarilor;
b) OEC detine raspunderea pentru efectuarea incercarii si pentru rezultatul acesteia;
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c) Personalul OEC cu sarcini specifice trebuie sa aiba competente conform SR EN ISO/IEC
17025:2018 si sa cunoasca standardele armonizate si standardele de metoda de incercare
aplicabile;

d) OEC verifica si raspunde ca echipamentele producatorului utilizate pentru incercare sunt
etalonate si este asigurata trasabilitatea rezultatelor masurarilor;

e) Reprezentul OEC conduce incercarea si asista personalul laboratorului producatorului, in
cazul in care acesta efectueaza incercarea;

f) Efectuarea incercarii si echipamentul utilizat trebuie sa fie in conformitate cu cerintele
standardelor armonizate sau dupa caz, cerintele tehnice stabilite de OEC, inclusiv
prelevarea esantioanelor si conditionarea probelor;

g) OEC trebuie sa mentina inregistrari adecvate, conform cerintelor SR EN ISO/IEC
17025:2018 art. 6.3, art. 6.4, art. 7.5 si art. 8.4;

5.7 Art.6.3 din SR EN ISO/CEI 17020:2012 si art.1.8.6.4.1 din ADR/RID

(1) OEC trebuie sa fie capabil sa demonstreze RENAR ca toate activitatile de evaluare a
competentei subcontractate sunt realizate intr-un mod competent, impartial si de incredere,
conform cerintelor din documentele normative aplicabile acestor activitai.

(2) Subcontractarea trebuie sa se efectueze pe baza unui contract, prin care se asigura
transparenta si increderea in operatiunile efectuate de OEC.

(3) Subcontractarea in serie este interzisa.

(4) Conditiile de subcontractare se aplica oricarui subcontractant, indiferent daca acesta este
sau nu este stabilit in Uniunea Europeana.

(5) OEC trebuie sa mentina un registru actualizat al tuturor activitatilor subcontractate.

5.8 Art.7.1 din SR EN ISO/CEI 17020:2012 (cap.1.8.6, 1.8.7 din ADR, RID)
5.8.1 Omologare de tip (art. 1.8.7.2 din ADR, RID)

(1) OEC trebuie sa examineze documentatia tehnica pentru a verifica daca proiectul este in
conformitate cu dispozitiile din ADR/RID si daca prototipul sau lotul prototip a fost produs in
conformitate cu documentatia tehnica si este reprezentativ pentru proiect.

(2) OEC trebuie sa efectueze inspectiile si sa participe la incercarile efectuate in baza
programului de incercare, conform cerintelor aplicabile mentionate la cap. 7 din SR EN
ISO/IEC 17025:2018.

(3) OEC trebuie sa verifice certificatul/certificatele de conformitate emis(e) de
producatorul/producatorii de material, conform cu dispozitiile corespunzatoare din ADR, RID.

(4) OEC trebuie sa se asigure ca procedurile pentru mbinarile permanente ale pariilor
componente ale echipamentului au fost aprobate anterior.

(5) OEC trebuie sa verifice calificarea sau autorizarea personalului care executa imbinari
permanente de parti sau incercari nedistructive.

(6) OEC trebuie sa stabileasca un model pentru raportul(PV) de examinare de tip, prevazut la
art. 1.8.7.2.2 din ADR, RID.

(7) OEC trebuie sa stabileasca un model pentru certificatul de omologare de tip, prevazut la art.
1.8.7.2.3 din ADR, RID.

(8) OEC trebuie sa documenteze modul cum se informeaza permanent in legatura cu orice
modificari ale prescriptiilor tehnice ale ADR, RID aplicabile tipului omologat.

(9) OEC trebuie sa documenteze modul in care efectueaza omologarea in cazul modificarii unui
recipient sub presiune, conform art. 1.8.7.2.5 din ADR, RID.

(20) OEC trebuie sa stabileasca un model pentru certificatul de aprobare a modificarii si
trebuie eliberat solicitantului modificarii, iar un exemplar al acestuia trebuie pastrat ca parte
a dosarului echipamentului, conform art. 1.8.7.2.5 din ADR, RID.

5.8.2 Supravegherea fabricarii (art. 1.8.7.3 din ADR, RID)
(1) OEC trebuie sa aiba o procedura scrisa privind modul in care verifica daca procesul de
fabricatie realizeaza produse in conformitate cu documentatia aplicabila.
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(2) OEC trebuie sa verifice provenienta materialelor si certificatul/certificatele emis(e) de

producatorul (producatorii) de materiale, comparativ cu specificatiile corespunzatoare din
ADR, RID.

(3) OEC trebuie sa verifice calificarea sau autorizarea personalului care executa Tmbinari

permanente de parti sau incercari nedistructive si utilizarea unor proceduri de sudura
aprobate.

(4) OEC trebuie sa inregistreze rezultatele inspectiilor de supraveghere a fabricatiei si sa

5.8.3
(1)
)
®3)
(4)
®)
(6)

()

5.8.4
)
)

(3)
(4)

5.8.5

(1)

)
®3)
(4)

stabileasca un model pentru documentul emis in urma supravegherii, conform art. 1.8.7.3.3.
lit f) din ADR, RID.

Inspectia si incercérile initiale (art. 1.8.7.4 din ADR, RID)

OEC trebuie sa documenteze modul in care efectueaza incercarile, conform cerintelor
aplicabile mentionate la cap. 7 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 si inspectiile conform SR EN
ISO/CEI 17020:2012 si Acordul ADR/RID aplicabil.

OEC trebuie sa aiba o procedura scrisa privind modul in care verifica daca produsul este
fabricat in conformitate cu certificatul de omologare de tip si cu dispozitiile corespunzatoare.
OEC trebuie sa verifice conformitatea suprastructurii si a echipamentelor de serviciu cu
certificatele puse la dispozitie de catre producatorii acestora.

OEC trebuie sa documenteze modul cum se informeaza permanent in legatura cu orice
modificari ale prescriptiilor tehnice ale ADR, RID aplicabile tipului omologat.

OEC trebuie sa documenteze modul in care verifica daca omologarea de tip raméne valabila
dupa modificarea dispozitilor ADR, RID aplicabile tipului omologat.

OEC trebuie sa stabileasca un model pentru raportul inspectiei si incercarii initiale, mentionat
la art. 1.8.7.4.2.1it c) din ADR, RID si sa il emita solicitantului daca echipamentul de transport
este conform.

OEC trebuie sa stabileasca un model pentru certificatul de conformitate a fabricarii, mentionat
la art.1.8.7.4.2. lit d) din ADR, RID, sa emita solicitantului (producatorului) un certificat scris
de conformitate a fabricarii si sa aplice marca sa inregistratd (numarul de identificare al
organismului notificat) si marcajul 1T de atestare a conformitatii echipamentelor sub presiune
transportabile, atunci cand fabricarea respecta prescriptiile.

Inspectia periodica, inspectiile intermediare si verificarile exceptionale

(art. 1.8.7.5 din ADR, RID)

OEC trebuie sa documenteze modul in care participa sau evalueaza incercarile, conform
cerintelor aplicabile mentionate la cap. 7 din SR EN ISO/IEC 17025:2018.

OEC trebuie sa aiba o procedura scrisa privind modul in care efectueaza identificarea
echipamentului sub presiune transportabil si verifica conformitatea cu documentatia.

OEC trebuie sa documenteze modul in care se asigura ca marcajele cerute sunt aplicate.
OEC trebuie sa stabileasca un model pentru raportul inspectiilor si incercarilor efectuate si
sa emita un raport care sa cuprinda toate elementele cerute de cerinta 7.4.2 a standardului
SR EN ISO/CEI 17020:2012 si cele mentionate la art. 1.8.7.5.1.lit ¢) din ADR, RID.

Supravegherea serviciului de inspectie interna a solicitantului

(art.1.8.7.6 din ADR, RID)

OEC trebuie sa documenteze o procedura privind modul de desfasurare a auditurilor(initial
si periodice), conform cerintelor mentionate la cap. 9 din SR EN ISO/IEC 17021-1:2015
(aspecte relevante).

OEC trebuie sa aiba reguli documentate si implementate cu privire la frecventa auditurilor
periodice.

OEC trebuie sa isi documenteze regulile prin care stabileste duratele vizitelor de evaluare la
sediul solicitantului.

OEC trebuie sa documenteze in procedurile proprii modul in care suspenda sau retrage
autorizatia de functionare acordata serviciului de inspectie intern.
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(5) Auditorii OEC trebuie sa aiba competenta de a efectua evaluarea conformitatii produsului,
conform sistemului calitatii.

(6) OEC trebuie sa evalueze oricare din schimbarile aduse sistemului calitatii si sa decida daca
sistemul calitatii astfel modificat indeplineste prescriptiile auditului initial sau daca este
necesara o reevaluare completa.

(7) OEC trebuie sa stabileasca un model pentru raportul auditului si raportul incercarii
mentionate la art. 1.8.7.6.3 lit ). din ADR, RID si sa il furnizeze solicitantului.

(8) OEC trebuie sa stabileasca un model pentru autorizatia de functionare mentionata la art.
1.8.7.6.2 lit b). din ADR, RID, sa o completeze cu perioada de valabilitate (maximum 3 ani)
si sa o emita solicitantului.

5.8.6 Reevaluarea conformitétii (Anexa nr.2 la OUG nr. 126/2011)

(1) OEC trebuie sa aiba o procedura privind reevaluarea conformitatii

(2) OEC trebuie sa aiba un model pentru certificatul de reevaluare mentionat la pct. 6 din Anexa
nr. 2 la OUG nr. 126/2011

(3) OEC trebuie sa aiba un model pentru certificatul de reevaluare de tip mentionat la pct. 7 din
Anexa nr. 2 la OUG nr. 126/2011.

(4) OEC notificat, in urma reevaluarii conformitatii si a efectuarii inspectiei periodice aferente,
trebuie s& emita un certificat de reevaluare si un certificat de inspectie periodica prin care
confirma ca echipamentul este conform si prezinta cel putin acelasi nivel de siguranta ca cel
al echipamentelor sub presiune transportabile prevazute in anexele HG 1326/2009, cu
modificarile ulterioare.

(5) OEC, odata cu emiterea certificatelor de reevaluare si de inspectie periodica, trebuie sa
aplice marcajul 11 pe certificat si pe placa de identificare a echipamentului, urmat de numarul
de identificare al organismului notificat responsabil.

(6) Daca se aplica art.33, aliniat 2 al OUG 126/2011, referitor la temperatura mediului ambiant

de exploatare, care este mai mica de -20° C, echipamentul trebuie testat la cerintele impuse
de Anexele la HG 1326/2009 pentru acest domeniu de exploatare si dupa marcajul 1 trebuie
sa urmeze mentiunea ,-40° C” sau alt marcaj relevant aprobat de autoritate competenta.

5.9 Art.7.4 din SR EN ISO/CEI 17020:2012

Documentele de evaluare a conformitatii emise de catre OEC (de ex. certificatul de omologare de
tip, certificatul de aprobare a modificarii, documentul emis in urma supravegherii, raportul inspectiei
si Tncercarii initiale, certificatul de conformitate a fabricarii, raportul inspectiilor si incercarilor
efectuate, autorizatia de functionare acordata serviciului de inspectie intern, certificatul de
reevaluare, certificatul de reevaluare de tip) trebuie sa poarte simbolul acreditarii, care include Marca
Nationala de Acreditare — RENAR pentru domeniile pentru care a fost acreditat.

5.10

(1) OEC trebuie sa aiba o politica privind protectia si utilizarea numarului sau de identificare ca

organism notificat, aplicat conform OUG nr. 126/ 2011 (art.15, Anexa nr. 2 la OUG).

(2) OEC trebuie sa dispuna de o procedura documentata pentru tratarea utilizarilor incorecte

sau inselatoare ale documentelor de certificare emise pe piata in regim acreditat, respectiv
notificat si trebuie sa intreprinda actiuni adecvate si eficiente. Astfel de actiuni pot fi:
supravegherea periodica a clientilor sai, actiuni corective, retragerea certificatului, publicarea
incalcarii, alte actiuni legale.

(3) OEC trebuie sa stabileasca un plan de actiuni corective pentru fiecare intrebuintare abuziva

5.11

a documentelor de certificare identificate pe piata in regim acreditat, respectiv notificat.

OEC trebuie sa participe sau sa se asigure ca personalul lor responsabil de indeplinirea

sarcinilor de evaluare a conformitatii este informat in legatura cu activitatile de standardizare
relevante si cu activitatile grupului de coordonare a organismelor notificate infiintat in temeiul
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legislatiei armonizate relevante a Uniunii Europene si pun in aplicare, ca orientare generala, deciziile
si documentele administrative rezultate in urma activitatii acestui grup conform art. 20 alin. (4) din
OUG 126/2011.

5.12

(1) OEC trebuie sa informeze autoritatea de notificare in legatura cu:

a) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a certificatelor;

b) circumstantele care afecteaza scopul si conditiile notificarii;

c) orice cerere de informare cu privire la activitatile de evaluare a conformitatii desfasurate,
primita de la autoritatile de supraveghere a pietei;

d) la cerere, activitatile de evaluare a conformitatii realizate in limita domeniului notificarii si
in legatura cu orice altd activitate realizata, inclusiv activitati transfrontaliere si
subcontractare.

(2) Organismele notificate ofera celorlalte organisme notificate in conformitate cu prevederile
Directivei 2010/35/CE care indeplinesc activitati similare de evaluare a conformitatii si care
acopera aceleasi produse informatii relevante privind aspecte legate de rezultatele negative
ale evaluarilor de conformitate si, la cerere, rezultatele pozitive ale evaluarilor de
conformitate.

6. PREVEDERI SPECIFICE REFERITOARE LA PROCESUL DE ACREDITARE
Procesul de acreditare se deruleaza conform RE-01 cu urmatoarele precizari:
6.1 Initierea acreditarii

Mapa de documente informative aferente domeniului reglementat se gaseste pe site-ul RENAR :
www.renar.ro, la sectiunea Procesul de acreditare.

6.2 Solicitarea acreditarii

(1) Tn intelesul acestui regulament specific prin grupa de produse se intelege, conform art. 2 al
OUG nr 126/2011, tipurile de echipamente sub presiune transportabile:
a) recipientele sub presiune, armaturile acestora si alte accesorii, daca este cazul, asa
cum sunt prevazute in cap. 6.2 din anexele la HG nr. 1326/2009, cu modificarile
ulterioare (cap. 6.2 din ADR/RID);
b) cisternele, vehiculele-baterie/vagoanele-baterie, containerele pentru gaze cu
elemente multiple(CGEM), armaturile acestora si alte accesorii, daca este cazul, asa
cum sunt prevazute in cap. 6.8 din anexele la HG nr. 1326/2009, cu modificarile
ulterioare (cap.6.8 din ADR/ RID);
Totodata se vor preciza si tipurile de recipiente sub presiune respectiv tip UN sau non-
UN.
si procedurile de evaluare a conformitatii:
- omologarea de tip;
- supravegherea fabricatiei si inspectia initiala si incercari;
- inspectii periodice, inspectii intermediare si verificarile exceptionale
- supravegherea serviciului intern de inspeciie;
- reevaluarea conformitatii
(2) Orice solicitare de acreditare pentru OUG nr.126/2011 este tratata ca o acreditare initiala
chiar daca solicitantul are deja o acreditare acordata de catre RENAR, pentru un standard
de acreditare, pentru alt regulament UE sau alta directiva.
(3) In solicitarea pentru acreditare trebuie sa fie specificate:
- punctele de lucru unde OEC desfasoara activitati de inspectie;
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- locatiile — spatiile in care OEC Tsi desfasoara activitatea de inspectie la data solicitarii
pentru acreditare.
(4) Analiza solicitarii de acreditare se face de catre RENAR impreuna cu reprezentantul
desemnat al Autoritatii Competente.

6.3 Echipa de evaluare

Reprezentantul Autoritatii de notificare poate insofi echipa de evaluare a RENAR in calitate de
observator, atat la evaluarea initialda a organismului care solicita acreditarea in vederea desemnarii
si notificarii, cat si la realizarea evaluarilor ulterioare ce privesc supravegherea, extinderea acreditarii
si reevaluarea pentru refnnoirea unui ciclu de acreditare.

6.4 Acreditarea initiala

(1) Acreditarea este acordata numai daca OEC demonstreaza ca este competent pentru a
efectua sarcinile aferente domeniului pentru care a solicitat acreditarea.

(2) Tn cazul OEC care solicita acreditarea inainte de obtinerea desemnérii, conform Directivei
2010/35/CE, poate fi acordata acreditarea in conditiile capitolului referitor la luarea deciziei
de acreditare din RE-01.

(3) Odata notificat, OEC trebuie sa informeze RENAR imediat ce primeste solicitari de la primii
clienti pentru fiecare grupa de produse si trebuie sa coopereze cu RENAR 1in timpul
organizarii primelor activitati pentru clientii sai pentru a se asigura ca are loc asistarea
activitatii respective. OEC nu trebuie sa emita vreun certificat de conformitate pana la luarea
deciziei de ridicare a conditionarii de catre RENAR pentru grupa de produse.

(4) Tn cazul in care primul client al OEC este pentru procedura Omologare de tip, RENAR poate
Tnlocui evaluarea prin asistare printr-o evaluare la sediul OEC ce va cuprinde o analiza de
dosar si interviuri tehnice cu persoanele implicate in procesul de evaluare a conformitatii (de
la analiza solicitarii la luarea deciziei), Thainte ca OEC sa emita certificatul de conformitate
aferent.

6.5 Supravegherea
(1) Tn cadrul evaluarilor de supraveghere, RENAR se asigura ca OEC si-a mentinut competenta
de a efectua sarcinile aferente domeniului pentru care a fost acreditat.
(2) Pe parcursul unui ciclu de acreditare, RENAR efectueaza
- evaludri prin asistare pentru fiecare procedura de evaluare a conformitatii indicata in tabelul
de mai jos, pentru a se asigura de competenta OEC pentru activitatile de evaluare a
conformitatii pentru care acesta a fost acreditat;
- minim o evaluare prin asistare pentru fiecare grupa de produse pentru care acesta a fost
acreditat.

Denumire procedura de evaluare a conformitatii Asistarea necesara
Omologarea de tip
Supravegherea fabricatiei si inspectia initiala si incercari
Inspecitii periodice, inspectii intermediare si verificarile exceptionale
Supravegherea serviciului intern de inspectie
Reevaluarea conformitatii

XX XXX

(3) La sediul OEC vor fi esantionate si evaluate inregistrarile din dosarele de evaluare a
conformitatii cu grad de risc ridicat.

(4) Evaluarile prin asistare esantionate vor avea in vedere complexitatea produselor.

(5) Selectia si numarul de asistari pe parcursul unui ciclu de acreditare depinde de o varietate
de alti parametri, inclusiv:
e numarul de personal tehnic implicat intr-o activitate specifica de evaluare a conformitatii,
e modificari ale personalului,
e extinderea domeniului de acreditare,
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e modificari ale echipamentelor relevante, metodelor de incercare sau standardului
armonizat de produs (in special in legatura cu acreditarea EN ISO/IEC 17025) utilizat
pentru evaluarea conformitatii,

(6) In cazul in care OEC a solicitat utilizarea de locatii noi de efectuare a inspectiei sau
extinderea cu noi domenii, esantionarea efectuata in vederea supravegherii va tine cont de
noile elemente introduse de solicitarea OEC.

6.6 Reinnoirea pentru un nou ciclu de acreditare
Procesul de luare a deciziei de mentinere a acreditarii pentru un nou ciclu de acreditare se
desfasoara conform prevederilor din RE-01 ,Regulament pentru acreditare”.

6.6 Extinderea acreditarii
Se considera extindere a acreditarii:
(1) solicitare privind acreditarea in vederea desemnarii pentru o alta grupa de produse;
(2) o solicitare privind acreditarea pentru o alta procedura de evaluare a conformitatii;
(3) o solicitare privind acreditarea pentru un alt punct de lucru conform Anexei nr. 1 din RE-01.

6.7 Modificari ale conditiilor de acreditare
In situatia oricaror modificari ale conditiilor in care a fost acordata acreditarea se aplica prevederile
cap. 22 din RE-01 si politicile RENAR P-07, P-08.

6.8 Evaluarea extraordinara

In situatii de existentd a unei suspiciuni privind nerespectarea cerintelor care au stat la baza
desemnarii sau la solicitarea Autoritatii de notificare, RENAR efectueaza o evaluare extraordinara
conform prevederilor din RE-01. Reprezentantul desemnat al Autoritatii de notificare poate participa
la aceasta evaluare extraordinara.

Tn cazul in care RENAR are informatii privind neconformitati identificate la un document de certificare
emis in regim acreditat, respectiv notificat, informeaza autoritatea de notificare si efectueaza o
evaluare extraordinara in care evalueaza toate documentele de certificare emise in domeniul
respectiv.

6.9 Informarea RENAR
(1) OEC informeaza RENAR despre orice modificari care afecteaza capacitatea de a indeplini
sarcinile de evaluare a conformitatii pentru care a fost acreditat (de exemplu: orice schimbare
in statut, organizare, managementul la cel mai inalt nivel si personalul cheie, laboratoare
subcontractate, echipamente s.a.), conform prevederilor contractului de acreditare.
(2) OEC trebuie sa pastreze si sa actualizeze un registru al documentelor de evaluare a
conformitatii emise ca organism notificat.
(3) OEC transmite RENAR, trimestrial, lista documentelor de evaluare a conformitatii emise ca
organism notificat.
(4) OEC informeaza imediat RENAR despre orice modificari referitoare la locatia/locatiile in care
efectueaza inspectiile, conform prevederilor contractului de acreditare.
In cazul utilizarii unei/unor locatii noi pentru efectuarea inspectiilor, OEC trebuie s& informeze
RENAR privind: identificarea locatiei/locatiilor, entitatea legala si adresa spatiului/spatiilor unde se
efectueaza inspectia, contractul/contractele de inchiriere etc, lista facilitatilor si echipamentelor din
dotarea locatiei/locatiilor.

7. MODIFICARI FATA DE EDITIA ANTERIOARA

Modificarile sunt evidentiate in text prin font de culoare albastra.
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