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1. DOMENIU DE APLICARE

Prezentul document stabileste regulile si cerintele pe care le aplica RENAR atunci cand
evalueaza scheme de evaluare a conformitatii. Acest document preia prevederile documentului
cu caracter obligatoriu EA-1/22 A-AB, pentru a le face publice si pentru a oferi 0 abordare comuna
a schemelor de evaluare a conformitatii (SEC) care opereaza in diferite tari membre EA.

Dispozitii generale de aplicare

a) Acest document este cu aplicare obligatorie de catre RENAR pentru SEC din domeniul
voluntar (adica nereglementat), dar procedurile si criteriile continute pot fi aplicabile si pentru
evaluarea unei SEC obligatorii din domeniul reglementat.
Schemele reglementate trebuie, cel putin:

- sa corespunda unei activitati de evaluare a conformitatii de nivel 2 din EA-1/06;

- sa utilizeze un standard de nivel 3 din EA-1/06;

- sa nu omita vreo cerinta a standardului ales.

b) Acest document a fost conceput special pentru SEC cu proprietar identificabil (SO) care detine
acorduri contractuale cu OEC care opereaza in cadrul SEC.

c¢) Acest document ofera un raspuns armonizat catre SO si OEC privind definirea celui mai potrivit
standard care sa fie utilizat pentru acreditarea OEC care doresc sa fie active intr-o anumita SEC.

d) In alte situatii (de exemplu atunci cadnd SO nu are nicio relatie contractuald cu OEC), unele
cerinte pot sa nu se aplice. Decizia privind aplicabilitatea cerintelor in astfel de cazuri revine
organismului national de acreditare.

e) Daca o SEC se afla in domeniul de aplicare al IAF MLA sau ILAC MRA (si SO este semnatar
al acordului), SEC este acceptata automat de EA in conformitate cu IAF MLA / ILAC MRA in
conformitate cu principiul recunoasterii multilaterale si nu va mai fi evaluata de catre EA. SEC
acceptata de IAF/ ILAC este monitorizata de IAF/ ILAC si nu va fi inclusa in lista schemelor
evaluate de EA.

Dupa ce o SEC evaluata de EA este prezentata de catre SO la IAF/ ILAC si este acceptata de
IAF/ ILAC, monitorizarea SEC de catre EA (reprezentata de organismul de acreditare local, in
cazul Romaniei, RENAR) se va incheia si SEC va fi stearsa din lista schemelor evaluate de EA.

Prezentul regulament se aplica atat solicitantilor de evaluare a SEC, cat si personalului RENAR
implicat.

2. DOCUMENTE DE REFERINTA

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

SR EN ISO/IEC 17000:2020 - Evaluarea conformitatii. Vocabular si principii generale
EA-1/22A-AB:2020 - EA Procedure and Criteria for the Evaluation of Conformity Assessment
Schemes by EA Accreditation Body Members

EA-1/06 A-AB:2020 EA Multilateral Agreement. Criteria for signing. Policy and procedures for
development.

RE-01- Regulament de acreditare
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3. TERMINOLOGIE, DEFINITII S| PRESCURTARI
3.1 Terminologie si definitii

In acest document se utilizeaza terminologia si definitile din SR EN ISO/IEC 17000, din
documentele de referinta, precum si urmatoarele definitii:

Schema de evaluare a conformitatii (SEC):
O schema de evaluare a conformitatii, asa cum este definita in ISO/IEC 17000, este un set de
cerinte scrise si public disponibile care stabilesc urmatoarele:

- obiectul evaluarii conformitatii, de ex. produs, proces, serviciu, sistem, persoana;

- cerintele in raport cu care trebuie evaluata conformitatea;

- mecanismul prin care este determinatd conformitatea, de ex. incercare, inspectie,
verificare, validare sau auditare si orice alte activitati de sprijin pentru a asigura
conformitatea;

- orice cerinte impuse OEC de catre SO si orice aplicatii specifice sau interpretari ale
acestora, daca este aplicabil;

- orice aplicatii specifice sau interpretari specifice ale ISO/IEC 17011, daca este cazul.

SEC internationala: SEC in care sunt implicate OEC stabilite legal in mai multe tari membre EA
si mai mult decat un singur organism national de acreditare solicitat sa furnizeze acreditarea
pentru SEC in cauza.

Afio SEC internationala nu depinde de locatiile in care este utilizat obiectul evaluarii conformitatii.
Proprietarul schemei (SO):

Un proprietar al schemei este o organizatie responsabila pentru dezvoltarea si mentinerea unei
SEC specifice. Urmatoarele sunt exemple de SO:

- organisme de standardizare (exceptand situatiile in care schema este definita integral in
standarde, iar rolul organismului de standardizare se limiteaza la producerea
standardului);

- organisme de evaluare a conformitatii (OEC);

- organizatii care utilizeaza servicii furnizate de OEC;

- organizatii care cumpara sau vand produse supuse activitatilor de evaluare a
conformitatii;

- producatorii sau asociatiile lor care si-au stabilit propria SEC.

Organismele nationale de acreditare nu pot fi SO.

Recunoasterea unui OEC de catre proprietarul schemei (SO):

Recunoasterea de catre SO inseamna ca SO accepta certificate si rapoarte emise de catre un
OEC pentru a confirma ca rezultatul une incercari sau etalonari, un produs, un proces, un
serviciu, un sistem sau o persoana indeplineste cerintele schemei sale de evaluare a
conformitatii. Drept urmare, OEC poate efectua activitati de evaluare a conformitéatii acoperite de
SEC si poate avea dreptul sa utilizeze marca SO.

Cerinte specifice ale schemei pentru organismul de acreditare:

Cerinte suplimentare oricarei cerinte a ISO/ IEC 17011 stabilite de SO pentru o anumita SEC.
Cerintele suplimentare sunt definite ca cerinte care vor antrena eforturi suplimentare pentru
organismul de acreditare cu privire la resurse, proceduri specifice, timpul consacrat evaluarilor,
raportare, instruire si competenta evaluatorilor, pastrarea inregistrarilor, colectarea datelor, tarife
etc.

Organismul local de acreditare (OLA):

Organismul national de acreditare care preia conducerea pentru evaluarea unei SEC
internationale care opereaza in mai multe tari membre EA. OLA va fi, in mod normal, dar nu
neaparat, organismul national de acreditare din tara in care SO este stabilit legal. in cazul in care
SEC trebuie implementatd in mai multe tari, OLA trebuie sa fie semnatar al EA MLA pentru
activitatea de acreditare adecvata SEC (incluzand si semnatarii Acordurilor EA bilaterale).
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Nota: RENAR este OLA intotdeauna in cadrul SEC nationale, iar in cazul schemelor
internationale doar daca este desemnat de EA in acest sens.

Acceptarea SEC (de catre un membru EA):

Confirmarea de catre organismul national de acreditare a caracterului adecvat al standardului
utilizat pentru acreditarea OEC care participa la SEC si a indeplinirii cerintelor incluse in clauzele
4 si 5.1 ale acestui document.

Acceptarea unei SEC internationale (de catre EA):

Confirmarea evaluarii satisfacatoare a SEC de catre OLA si publicarea pe intranetul EA.

Nota: Acceptarea de céatre EA a unei anumite SEC nu inseamna o judecata asupra valorii de
piaté sau a utilitatii cerintelor tehnice ale SEC.

3.2 Prescurtari

EA — European cooperation for Accreditation
EA GA - Adunarea general a EA
EAHHC - Comitetul de armonizare orizontala al EA (EA Horizontal Harmonization
Committee)
EA MLA — Acordul multilateral al EA
IAF - International Accreditation Forum
ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation
OEC - Organism de evaluare a conformitatii
OLA - Organism local de acreditare
ONA - Organism national de acreditare
SEC - Schema de evaluare a conformitatii
SO - Proprietarul SEC

4. CERINTE OBLIGATORII PENTRU PROPRIETARII DE SCHEME $I PENTRU SCHEMELE
DE EVALUARE A CONFORMITATII

4.1 Cerinte pentru proprietarii de scheme
RENAR coopereaza cu un proprietar de schema care indeplinegte urmatoarele conditii:

4.1.1 SO este persoana juridica sau o parte definita a unei persoane juridice legal responsabila
de activitatile sale.

4.1.2 SO are autoritatea de a stabili si modifica cerintele SEC.

4.1.3 SO are mandatul de a coopera cu RENAR si trebuie sa aiba un mecanism de feedback

de la RENAR privind functionarea SEC.
In cazul in care, din anumite motive (de exemplu, nu mai exista OEC acreditate), RENAR
nu mai este dispus sa actioneze ca OLA, il va informa pe SO, acesta avand apoi
responsabilitatea sa recurga la alt organism national de acreditare care sa preia rolul de
OLA.

4.1.4 SO trebuie sa demonstreze ca existd o nevoie pe piata pentru SEC. Aceasta poate
include demonstrarea valorii adaugate, implicarea partilor interesate, initiative
guvernamentale sau nevoi de reglementare. SO trebuie sa furnizeze dovezi privind nevoia
pe piata pentru SEC provenind de la partile interesate relevante. Degi numarul si natura
acestor ,parti interesate relevante” pot fi diferite in cazul diferitelor SEC, o relevanta si
importanta deosebita in demonstrarea nevoii pe piata este punctul de vedere al partilor
interesate care reprezinta utilizatorii finali ai SEC (de exemplu, consumatori sau industrie).

4.1.5 SO trebuie sa se angajeze sa accepte rezultatele OEC acreditate de orice semnatar EA
MLA (pentru domeniul adecvat) care respecta cerintele stabilite de SEC.
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4.1.6

4.1.7

41.8

4.1.9

SO trebuie sa demonstreze ca SEC a fost validata. Validarea trebuie sa fie documentata
si include:

- descrierea scopului SEC;

- descrierea cerintelor SEC;

- analiza adecvarii cerintelor stabilite pentru indeplinirea scopului definit al SEC;

- descrierea metodelor care trebuie utilizate pentru determinarea indeplinirii
cerintelor;

- identificarea cerintelor aplicabile ale standardelor internationale relevante, in cazul
unei scheme ISO/ IEC 17065, asa cum se mentioneaza in clauza 6.2 a acestui
standard. Acelasi lucru este valabil si pentru o schema ISO/ IEC 17020 in care se
face referire la incercari;

- analiza adecvarii metodelor descrise care trebuie utilizate pentru determinarea
indeplinirii cerintelor;

- decizia privind activitatea de evaluare a conformitatii care trebuie utilizata (inclusiv
identificarea standardului de evaluare a conformitatii aplicabil);

- analiza caracterului adecvat al activitatii de evaluare a conformitatii selectate.
Nota: validarea s-ar putea sé nu fie necesaré in cazul evaluérii unei SEC existente (vechi)
care a fost utilizata pentru evaluarea conformitatii sub acreditare.

SO trebuie sa accepte utilizarea SEC numai de catre OEC acreditate cu care a incheiat
un acord. Acordul trebuie sa garanteze, cel putin, ca OEC vor folosi SEC asa cum este,
fara limitari si fara adaugari. Un aranjament de tranzitie ar trebui sa clarifice modul in care
se va gestiona tranzitia de la evaluarea conformitatii neacreditate si modul in care noile
OEC pot incepe sa utilizeze SEC.

SO trebuie sa fie responsabil pentru informarea permanenta a RENAR si a OEC active
cu privire la informatiile si evolutiile relevante ale SEC, in special orice propunere de
modificare a cerintelor.

SO trebuie sa fie pregatit sa plateasca costurile evaluarii SEC de catre RENAR.

4.1.10 SO trebuie sa se angajeze in scris sa respecte procedura de evaluare.

4.2 Cerinte pentru schemele de evaluare a conformitatii

42.1

4.2.2

423

Procesul de evaluare a conformitatii descris sau ales de SO trebuie sa se incadreze in
domeniul de aplicare al unuia dintre standardele EA MLA de nivel 3 (a se vedea EA-1/06).
Cerintele specifice ale SEC impuse OEC de catre SO nu trebuie sa contravina si nici sa
excluda vreuna dintre cerintele standardului mentionat la 4.2.1.

Daca SEC stabileste cerinte suplimentare pentru organismele nationale de acreditare,
acestea nu trebuie sa contravind sau sa excluda vreuna dintre cerintele din 1ISO/ IEC
17011, Regulamentul (CE) 765/2008 si, dupa caz, documentele obligatorii ale EA si
documentele IAF sau ILAC aprobate de EA ca fiind obligatorii.

Cerintele pentru organismele nationale de acreditare trebuie incluse in SEC si nu pot fi
impuse prin memorandum de intelegere sau alte acorduri contractuale (individuale) cu
organismele nationale de acreditare.

Cerintele suplimentare fata de ISO/IEC 17011 pentru SEC internationale necesita
aprobarea Adunarii Generale a EA (EA GA), pe baza unei recomandari a EA HHC. Daca
o SEC nationala intentioneaza sa se extinda pentru a deveni internationala, atunci orice
acord cu RENAR, care a avut rolul de OLA, privind cerintele suplimentare fata de 1ISO /
IEC 17011 vor fi considerate cerinte specifice ale schemei pentru organismele nationale
de acreditare, nefiind automat obligatorii pentru alte organisme nationale de acreditare,
deoarece trebuie mai intai sa fie acceptate si aprobate de EA GA.

Secretariatul EA mentine o prezentare de ansamblu a cerintelor suplimentare pentru toate
SEC care au fost evaluate cu succes in conformitate cu EA-1/22.
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4.2.4 SEC din domeniul voluntar nu trebuie sa contravina, dar nici sa reprezinte pur si simplu
indeplinirea cerintelor legale aplicabile.

5. EVALUAREA SCHEMELOR DE EVALUARE A CONFORMITA]’II
5.1 Evaluarea tuturor SEC
5.1.1 Abordare comuna

RENAR evalueaza daca o anumita SEC este potrivita pentru activitatea de evaluare a
conformitatii care se doreste a fi acreditata, pe baza informatiilor furnizate de SO.
Acceptarea unei SEC de catre RENAR implica:

- identificarea celui mai potrivit standard de evaluare a conformitatii care trebuie utilizat
pentru evaluarea competentei OEC care participa la SEC, luand in considerare natura
activitatilor de evaluare a conformitatii si continutul declaratiei de conformitate. Acest
standard va fi cel utilizat ca referinta pentru acreditarea OEC in cadrul SEC.

- ca SEC si SO sa indeplineasca cerintele prevazute in prezentul document;

- numai pentru domeniul voluntar: doua sau mai multe OEC sa solicite acreditarea pentru
SEC.

Daca prevederile SEC nu permit ca OEC sa indeplineasca toate cerintele standardului selectat,
RENAR va solicita efectuarea modificarilor adecvate.

Acceptarea de catre RENAR a unei SEC nu inseamna o judecata asupra valorii de piata sau a
utilitatii acesteia. Responsabilitatea pentru robustetea tehnica si acceptarea pe piata a SEC
revine in intregime SO. Responsabilitatea RENAR este de a furniza incredere ca procesul
intreprins de SO pentru asigurarea robustetei tehnice si acceptabilitatea pietei pentru SEC a fost
adecvat si minutios.

Daca RENAR, in calitate de semnatar al MLA pertinent, decide ca o SEC este adecvata pentru
a fi schema de evaluare a conformitatii de nivel 4 EA-MLA si acrediteaza OEC pentru aceasta
schema, declara ca SEC este acoperita de MLA (a se vedea clauza 7.2 din EA-1/06).

5.1.2 Proces

SO depune la secretariatul RENAR solicitarea pentru evaluarea SEC, redactata pe formularul
FO1-RE-04.
Solicitarea va fi insofjta de:

- autoevaluarea efectuata de SO, redactata pe formularul FO2-RE-04 avand in vedere si

Anexa 1-RE-04;
- documentele si inregistrarile care sustin autoevaluarea, mentionate la pct. D din FO2-
RE-04;

- dovada achitarii tarifului de initiere si inregistrare.
inainte de a incepe evaluarea, RENAR se asigurd dacad SEC este inregistrata la EA si EA a
nominalizat deja un OLA pentru acea SEC.
Daca EA a nominalizat deja un OLA, RENAR nu intreprinde evaluarea, ia legatura cu OLA si
informeaza SO in consecinta.
Daca niciun OLA nu este nominalizat, RENAR initiaza evaluarea SEC si analizeaza daca
solicitarea este completa si corect intocmita.
SO va fi informat despre rezultatul analizei solicitarii de regula in termen de 60 de zile de la
primirea gi inregistrarea acesteia de catre RENAR. Daca in urma analizei sunt necesare
completari/informatii suplimentare RENAR solicita in scris SO transmiterea acestora, pana la un
termen convenit de comun acord. Daca termenul nu este respectat de SO solicitarea nu este
acceptata. Pentru reluarea procesului, SO trebuie sa depuna o alta solicitare pentru evaluarea
SEC si sa achite din nou tariful de initiere si inregistrare.
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Daca rezultatul analizei este pozitiv, RENAR va instiinta solicitantul cu privire la incheierea
contractului, la timpul si costurile preconizate implicate pentru evaluarea SEC.

In orice moment al solicitdrii sau al procesului de evaluare, dacad existd dovezi ale unui
comportament fraudulos, daca SO furnizeaza in mod intentionat informatii false sau ascunde
informatii, RENAR respinge solicitarea sau inceteaza procesul de evaluare a SEC.

Observatiile transmise de RENAR catre SO, ca urmare a analizei documentelor si inregistrarilor
prezentate de SO, trebuie rezolvate de SO. in cazul in care aceste observatii nu sunt rezolvate
de SO in termen de un an de la semnarea contractului de evaluare a SEC, RENAR reziliaza
contractul de evaluare a SEC. Pentru reluarea procesului, SO trebuie sa depuna o alta solicitare
pentru evaluarea SEC si sa achite din nou tariful de initiere si inregistrare.

O SEC nationala poate fi extinsa la nivelul altor tari membre EA, caz in care RENAR va fi
desemnat ca OLA, iar SEC i se vor aplica regulile si evaluarea SEC internationale.

Schemele nationale deja acceptate inainte de 21 mai 2015 nu trebuie sa fie evaluate conform
procedurii definite Tn acest document, atata timp cat raman la nivel national.

5.2 Evaluarea unei SEC internationale

In cazul in care intentia SO este ca SEC s& opereze in mai multe tari membre EA, acesta trebuie
sa declare in scris daca doreste ca evaluarea RENAR sa fie recunoscuta de celelalte organisme
nationale de acreditare membre EA, situatie in care RENAR va aplica procedura armonizata de
evaluare descrisa la pct. 4.2 din documentul EA-1/22A-AB:2020, care este obligatorie pentru
toate ONA membre EA, va deveni OLA pentru aceasta SEC si contactul dintre SO si EA.
Documentul EA-1/22A-AB:2020 este disponibil pe site-ul https://european-
accreditation.org/information-center/ea-publications/, in limba engleza si pe site-ul RENAR, atat
versiunea in limba engleza, cat si traducerea in limba romana.

Daca SO nu doreste ca evaluarea RENAR sa fie recunoscuta de celelalte ONA membre EA,
atunci trebuie sa accepte ca aceasta evaluare este valabila doar in Romania si ca SEC va fi
reevaluata de fiecare ONA din tarile in care va fi solicitatd acreditarea de catre OEC pentru
aceasta SEC.

5.3 Modificari ale SEC

SO trebuie sa informeze RENAR cat mai curand posibil cu privire la orice revizuire, totala sau
partiala, propusa pentru SEC. Aceasta informare trebuie:
- sa identifice toate modificarile din SEC;
- sa ofere o evaluare documentata a impactului modificarilor asupra validarii initiale a SEC;
- sa includa informatii cu privire la cerintele de tranzitie (de exemplu, termenul limita si
aranjamentele pentru OEC si pentru clientii OEC), daca este cazul.
RENAR va evalua impactul asupra procesului de acreditare si asupra validarii SEC. Daca
standardul de evaluare a conformitatii este schimbat sau daca sunt impuse cerinte suplimentare
pentru organismul national de acreditare, este necesara o evaluare completa a SEC.

6. INFORMATII CARE TREBUIE FURNIZATE DE PROPRIETARII DE SCHEME

in vederea evaluarii SEC, atat nationale cét si internationale, SO trebuie sa furnizeze obligatoriu
informatiile solicitate in formularul FO2-RE-04, avand in vedere si Anexal-RE-04. Este posibil ca
unele intrebari si informatii solicitate sa nu se aplice tuturor SEC. In acest caz, trebuie explicat
motivul.

A. SO este dispus sa utilizeze RENAR ca unic punct de contact pentru evaluarea SEC?

B. SEC este utilizata, in prezent, de OEC acreditate de un membru EA?


https://european-accreditation.org/information-center/ea-publications/
https://european-accreditation.org/information-center/ea-publications/
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Daca da, va rugam sa identificati membrul EA. Daca nu, dar anterior a fost analizata de un
organism national de acreditare, va rugam sa furnizati detalii si rezultatul evaluarii.

C. Oferiti o descriere detaliata a SO, incluzand:

- numele si acronimul,

- tipul de persoana juridica,

- adresa si website,

- membrii (daca este cazul) si regulile de membru,

- scurt istoric,

- orice alte activitati efectuate, daca este adecvat,

- relatii sau legaturi cu alte organizatii si autoritati, atat la nivel national, cat si la nivel
international, daca exista,

- domeniul tehnic de activitate, de exemplu aerospatial, incercari electrice, siguranta
alimentelor, etc.

D. Furnizati dovezi privind sprijinul de piata pentru SEC.

E. Sub ce standard(e) de evaluare a conformitatii functioneaza SEC? (De exemplu, certificare
produs, incercari etc.).
Includeti motivul pentru alegerea dvs. si identificati documentul SEC in care este specificat
acest lucru.

F. Se intentioneaza ca SEC sa fie utilizata numai la nivel national?
Daca nu, va rugam sa specificati zona geografica de acceptare, de exemplu cateva tari
europene, toata Europa sau nivel mondial.

G. SO a stabilit cerinte specifice ale SEC pentru functionarea OEC in cadrul SEC?
Daca da, va rugam sa descrieti cerintele specifice ale SEC si sa identificati documentele
SEC in care acestea sunt descrise. Precizati si modul in care aceste cerinte sunt puse la
dispozitia publicului.

H. SO (el insusi sau printr-o altd organizatie) efectueaza vreo evaluare a OEC?
Daca da, identificati documentul SEC in care este descris acest lucru.
SO realizeaza vreo activitate pentru a confirma recunoasterea OEC care doresc sa
functioneze in domeniul SEC, in plus fatd de necesitatea ca acestea sa fie acreditate
conform cerintelor SEC?
Daca da, descrieti activitatea si identificati documentul/documentele SEC unde este stabilit
acest lucru.

I, Tn cazul in care raspunsul la prima intrebare de la pct. H este da, SO solicitd ca organismele
nationale de acreditare sa accepte sau sa ia in considerare o astfel de evaluare in timpul
procesului de acreditare? Daca da, va rugam sa identificati documentul SEC in care este
descris acest lucru.

J.  SEC solicita ca EA sau membrii EA sa coopereze cu SO in alte probleme decét acreditarea
OEC? Daca da, specificati domeniile de cooperare necesare si mentionati documentul SEC
in care sunt descrise.

K. SO a stabilit cerinte specifice pentru functionarea organismelor nationale de acreditare?
Daca da, va rugam sa identificati documentul SEC in care acestea sunt descrise.

L. Care este obiectul evaluarii conformitatii?
Va rugam sa mentionati cat mai specific posibil si sa trimiteti o copie a certificatului care
contine atestarea specifica.
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(Obiectele evaludrii conformitatii pot fi produse, servicii, materiale, instalatii, procese,
sisteme, persoane sau organisme)

M. Care sunt cerintele specifice referitoare la caracteristicile obiectului evaluarii conformitatii?
Va rugam sa identificati documentele SEC in care acestea sunt stabilite.
Nota:

- Cerintele trebuie descrise intr-un mod clar, direct si precis si trebuie s& conducé la o
interpretare exacta si uniforma, astfel incét partile care fac uz de documentul normativ
sé& poata avea o intelegere comunéa a sensului si intentiei acestuia.

- Cerintele trebuie scrise in termeni de rezultate sau concluzii finale, impreunéa cu valori
limita si tolerante, dacéa este cazul.

- Cerintele trebuie declarate fara echivoc, folosind o formulare obiectiva, logicd, valida
si specifica.

N. Toate valorile de masurare sunt exprimate in unitati Sl (Sistemul international de unitati)?

O. SEC acopera urmatoarele elemente tipice ale unei scheme de evaluare a conformitatii?

- selectarea obiectului (obiectelor) de evaluare a conformitatii, incluzadnd selectarea
cerintelor specificate care trebuie evaluate si planificarea activitatilor de culegere de
informatii si esantionare;

- determinare, incluzand utilizarea uneia sau mai multor metode de determinare (de
exemplu, incercare, audit si/sau examinare) pentru a dezvolta informatii complete
privind indeplinirea cerintelor specificate de catre obiectul evaluarii conformitatii sau
de esantionul acestuia;

- analiza si atestare, incluzadnd analiza dovezilor din stadiul de determinare si o
atestare ulterioara privind faptul ca obiectul evaluarii conformitatii a demonstrat in
mod credibil ca indeplineste cerintele specificate, precum si orice marcaj sau
licentiere subsecvente si controalele aferente, acolo unde este cazul;

- supraveghere (daca este nevoie), incluzand frecventa si amploarea activitatilor de
supraveghere si reevaluare, pentru a asigura ca obiectul evaluarii conformitatii
continua sa indeplineasca cerintele specificate.

P. Daca SEC implica esantionare, ce proceduri sunt necesare pentru esantionare? (Pentru a
obtine rezultate coerente si reproductibile, metodele de esantionare ar trebui sa se bazeze,
ori de cate ori este posibil, pe metodele statistice prevazute in standardele internationale.)

Q. Existda metode de incercare sau proceduri de inspectie implicate in SEC? Unde sunt
documentate acestea?

R. SEC are in vedere utilizarea marcilor de conformitate?
Daca da, furnizati dovezi care s& demonstreze ca a protejat marcile respective si a stabilit
reguli de utilizare a acestora in conformitate cu cerintele standardului de evaluare a
conformitatji ales.

S. Furnizati dovezi conform carora SEC a fost conceputd de persoane cu competenta
demonstrata pentru acest lucru. Competenta acopera atat domeniul tehnic de expertiza,
cat si procedura de evaluare a conformitatii utilizata.

Nota: OEC pot fi implicate in procesul de dezvoltare a SEC, in limitele stabilite de
standardele utilizate pentru acreditarea lor.

T. Furnizati dovezi ca partile interesate de SEC au fost analizate, identificate si consultate si
ca orice problema a fost rezolvata.
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U. Furnizati dovezi conform carora SEC este validata, luand in considerare detaliile de la pct.
4 .1.6. Ca o minima validare, trebuie sa se demonstreze ca SEC a finalizat cu succes o
perioada de testare, demonstrand ca este adecvata scopului (adica capabila sa isi atinga
in mod constant obiectivele declarate). Ca minim, validarea ar trebui sa demonstreze ca:

- evaluarea conformitatii descrisa este practicabila

- activitdtile de determinare descrise, cuantifica sau, in alte moduri, identifica si
confirma caracteristicile pe care SO intentioneaza si asteapta sa le identifice si care
constituie baza pentru evaluarea conformitatii

- cerintele sunt specificate intr-un mod care sa asigure reproductibilitatea si fiabilitatea
rezultatelor

V. Daca este cazul, pentru evaluarea SEC existente, SO ftrebuie sa identifice toate
organismele nationale de acreditare membre ale EA care implementeaza SEC si sa

demonstreze RENAR ce masuri au fost luate pentru ca aceste organisme care acrediteaza
in prezent OEC pentru SEC sa efectueze acreditarea intr-un mod armonizat.
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FO1-RE-04 Solicitare pentru evaluarea unei SEC
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