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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 efectueaza sarcini de evaluare a conformitatii in domeniul reglementat
de Regulamentul (UE) 2016/426 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind
aparatele consumatoare de combustibili gazosi, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria
L nr. 81/31.03.2016, denumit Tn continuare Regulamentul 2016/426.

Organismele acreditate poarta intreaga responsabilitate pentru activitafile 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 pentru impartirea responsabilitatii.

2. DOMENIU DE APLICARE

Dispozitiile prezentului regulament specific se aplica tuturor organizatiilor, persoane juridice romane,
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 aplicabile, mentionata la cap. 4 din
prezentul Regulament specific.

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

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

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

SR EN ISO/CEI 17065:2013 — Evaluarea conformitatii. Cerinfe pentru organisme care certifica
produse, procese si servicii, aplicat pentru urmatoarele proceduri de evaluare a conformitatii
Regulamentul (UE) 2016/426 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind
aparatele consumatoare de combustibili gazosi.

3.2 Prescurtari
EA — European co-operation for Accreditation
IAF — International Accreditation Forum
OEC - organism de evaluare a conformitatii care solicita/obtine desemnarea pe baza acreditarii
(prescurtarea se aplica si organismelor notificate)

4. CERINTE SPECIFICE PENTRU ACREDITARE

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

a) Standard utilizat pentru acreditare
SR EN ISO/CEI 17065:2013 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme care certifica
produse, procese Si servicii

b) Standarde utilizate pentru cerinte suplimentare
SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme care efectueaza
audit si certificare ale sistemelor de management. Partea 1: Cerinte
SR EN ISO/CEI 17020:2012 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru functionarea diferitelor tipuri de
organisme care efectueaza inspectii
SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari i
etalonari

4.1.2 Legislatie

a) europeana
Regulamentul (UE) 2016/426 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind
aparatele consumatoare de combustibili gazosi si de abrogare a Directivei 2009/142/CE.

b) nationala
Hotararea Guvernului nr. 804/2016 privind stabilirea unor masuri pentru aplicarea Regulamentului
(UE) 2016/426 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind aparatele
consumatoare de combustibili gazosi si de abrogare a Directivei 2009/142/CE.

4.1.3 Ghiduri de aplicare a standardelor de acreditare
EA-2/17 M:2020 — EA Document on Accreditation for Notification Purposes

4.1.4 Documente de aplicare a Regulamentului emis de Comisia Europeana

4.1.5 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-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-4 PR - Regulament specific de acreditare pentru organismele care certifica produse, procese
si servicii conform SR EN ISO/CEI 17065:2013

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.
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5. PREVEDERI SPECIFICE PRIVIND APLICAREA STANDARDULUI SR EN ISO/CEI 17065:2013

Capitolul 5 urmareste ordinea articolelor din standardul SR EN ISO/CEI 17065:2013, completate de
articolele din Regulamentul (UE) 2016/426.
Nota: Articolele din standard pentru care nu au fost necesare prevederi specifice nu sunt mentionate.

5.1 OEC care solicita acreditarea in vederea desemnarii trebuie sa indeplineasca prevederile
articolelor din standardul de acreditare, prevederile din Regulamentul (UE) 2016/426 si urmatoarele
prevederi specifice:

5.2 Art. 4.1din SR EN ISO/CEI 17065:2013

5.2.1 Art. 4.1.1din SR EN ISO/CEI 17065:2013

OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. (2), art. 17 din Regulamentul (UE) 2016/426.
OEC trebuie sa informeze RENAR despre toate sediile si punctele de lucru, inclusiv cele situate in
afara Romaniei, in care desfasoara activitati ce pot influenta semnificativ procesului de evaluare a
conformitatii, pentru a asigura ca toate aceste sedii si puncte de lucru sunt evaluate in mod
corespunzator.

5.2.2 Art. 4.1.3 din SR EN ISO/CEI 17065:2013

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

(2) OEC trebuie sa dispuna de o procedura documentata pentru tratarea utilizarilor incorecte sau
inselatoare ale documentelor de certificare emise de acesta pe piatd in regim acreditat,
respectiv notificat si trebuie sa intreprinda actiuni adecvate si eficiente. Astfel de actiuni pot
fi. supravegherea periodicd 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
a documentelor de certificare identificate pe piata in regim acreditat, respectiv notificat.

5.3 Art. 4.2 din SR EN ISO/CEI 17065:2013

OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. (3), alin. (4), alin. (5), alin. (8) din
Regulamentul (UE) 2016/426.

OEC, personalul de conducere si personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a
conformitatii nu trebuie sa fie implicati in servicii de consultanta.

5.4 Art. 4.3 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. (6), alin. (9) din Regulamentul (UE) 2016/426.
(1) Asigurarea trebuie sa fie valabila Tn Spatiul Economic European
(2) Asigurarea trebuie sa se bazeze pe o analiza de riscuri. OEC trebuie sa fie capabil sa arate
ce factori au fost luati in considerare la determinarea nivelului necesar al asigurarii
contractate. RENAR nu aproba nivelul de acoperire a asigurarii OEC.
(3) Daca OEC intentioneaza sa-si desfasoare activitatea in afara SEE, se recomanda ca
asigurarea sa includa pietele adecvate.

5.5 Art. 4.4 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. 6 lit. ¢), art. 31 alin. (2) din Regulamentul
(UE) 2016/426.

5.6 Art. 4.5din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. (10) din Regulamentul (UE) 2016/426.

5.7 Art. 4.6 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. (6) lit. b) din Regulamentul (UE) 2016/426.
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Distinctia intre rolul de organism notificat si alte activitati, trebuie prezentata cu claritate clientilor si in
general pietei.

5.8 Art. 5.1 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. (6) lit. b) din Regulamentul (UE) 2016/426.

5.9 Art. 5.2 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. (8) din Regulamentul (UE) 2016/426.

5.10 Art. 6.1 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. (5), alin. (6) lit. (a), alin. (7), alin. (10) din
Regulamentul (UE) 2016/426.

(1) Cumulativ cu cerintele din Regulamentul (UE) 2016/425, personalul OEC responsabil de
indeplinirea activitatilor de evaluare a conformitatii (analiza cererii, evaluare, luarea deciziei)
trebuie sa indeplineasca, minim, urmatoarele criterii:

a) sa fie absolvent al unei forme de invatamant superior intr-un domeniul tehnic relevant
pentru aparatele consumatoare de combustibili gazosi.

b) sa aiba cunostinie si infelegere corespunzatoare a cerinfelor esentiale prevazute in
anexa nr. | din Regulamentul (UE) 2016/426, a standardelor armonizate aplicabile si a
dispozitiilor relevante din legislatia de armonizare a Uniunii Europene si din legislatia
nationala.

c) experienta de minim 3 ani in domeniul de aplicabilitate al aparatelor consumatoare de
combustibili gazosi.

d) abilitatea necesara pentru a elabora certificate si rapoarte pentru a demonstra ca
evaluarile au fost realizate.

(2) n cazul in care OEC doreste sa desfasoare/desfasoara servicii de evaluare a conformitatii
aferente modulelor B, C2, F si G, OEC trebuie sa demonstreze ca dispune de personal
competent care respecta prevederile mentionate la pct. 6.1.2, 6.1.3, 6.1.6-6.1.10 din SR EN
ISO/CEI 17020:2012.

(3) In cazul in care OEC doreste sa desfasoare/desfasoara servicii de evaluare a conformitatii
aferente modulelor D si 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.

(4) Tn cazul in care OEC utilizeaza laboratoare subcontractate sau laboratoare proprii, dar
incercarile necesare demonstrarii conformitatii cu cerintele din regulament 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
laboratoarele proprii.

5.11 Art. 6.2 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. (4), alin. (6) lit. (a) si (b), alin. (7) si art. 25
din Regulamentul (UE) 2016/426.

(1) Subcontractarea in serie este interzisa.

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

(3) 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 activitati.

(4) Daca aceasta demonstrare se bazeaza pe acreditarea laboratorului subcontractant fata de
SR EN ISO/IEC 17025:2018, atunci domeniul de acreditare al acestuia trebuie sa acopere
incercarile necesare demonstrarii conformitatii cu cerintele din regulament, pe care acesta
le realizeaza conform subcontractarii.
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(5) Daca aceasta demonstrare se bazeaza pe acreditarea laboratorului propriu fata de SR EN
ISO/IEC 17025:2018, domeniul de acreditare al acestuia trebuie sa acopere incercarile
necesare demonstrarii conformitatii cu cerintele din regulament, pe care acesta le realizeaza.
(6) Daca laboratoarele proprii sau subcontractante nu sunt acreditate in conformitate cu SR EN
ISO/IEC 17025:2018, atunci OEC trebuie sa le evalueze, sa supravegheze in mod continuu
performantele acestora si sa demonstreze ca acestea indeplinesc cerintele 6 si 7 (cu exceptia
7.9) din SR EN ISO/IEC 17025:2018.
(7) OEC trebuie, de asemenea, sa fie capabil sa furnizeze dovada satisfacerii de catre
subcontractanti a cerintelor prevazute in art. 25 din Regulamentul (UE) 2016/426.
5.12 Art. 7.1 din SR EN ISO/CEI 17065:2013

OEC tr

ebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin (6) lit. b) si ¢), art. 31 alin. (1), alin. (2) din

Regulamentul (UE) 2016/426

La elaborarea procedurilor proprii, OEC ar trebui sa ia in considerare documentele IAF MD relevante,

in timp

ce evalueaza modulele bazate pe sistemul de management al calitatii (Modulele D, E) atat

timp cat nu exista alte cerinte specifice dezvoltate de Grupul de coordonare a organismelor notificate
corespunzator.

In elaborarea procedurilor specifice, OEC trebuie sa tina seama si de urmétoarele:

5121

Pentru procedura de evaluare a conformitatii - Examinarea UE de tip- tip de productie -
modulul B:

(1) OEC trebuie sa documenteze modul in care evalueaza caracterul adecvat al proiectului

tehnic.

(2) OEC trebuie sa documenteze modul in care verifica adecvarea analizei si evaluarii riscurilor

asociate utilizarii aparatelor consumatoare de combustibili gazosi

(3) OEC trebuie sa documenteze modul in care stabileste cu producatorul locul in care se vor

efectua examinarile si incercarile.

(4) OEC trebuie sa stabileasca un model pentru raportul de evaluare, mentionat la pct. 1.5 din

Anexa lll la Regulamentul UE nr. 426/2016.

(5) OEC trebuie sa stabileasca un model pentru Certificatul de examinare UE de tip, mentionat

la pct. 1.6 din Anexa Ill la Regulamentul UE nr. 426/2016, precum si pentru completarea la
certificatul original de examinare UE de tip, mentionat la pct. 1.7 din Anexa Il la Regulamentul
UE nr. 426/2016.

(6) OEC trebuie sa stabileasca reguli prin care se mentine informat in permanenta cu privire la

stadiul actual al tehnologiei general recunoscut si s documenteze daca aceste modificari
necesita evaluari suplimentare care trebuie aduse la cunostinta producatorului.

(7) OEC trebuie sa stabileasca reguli prin care se asigura ca detinatorul unui Certificat de

examinare UE de tip, emis de catre el, il mentine informat cu privire la orice modificare pe
care intenfioneaza sa o faca asupra tipului aprobat.

(8) Procedurile OEC trebuie sa specifice etapele care trebuie parcurse atunci cand producatorul

raporteaza o modificare a proiectului unui produs pentru care OEC a emis deja un certificat
de examinare UE de tip. Etapele trebuie sa includa:
e 0 evaluare a masurii in care modificarile afecteaza sau nu conformitatea
produsului cu cerintele esentiale sau conditiile de valabilitate a certificatului;
e 0 decizie privind necesitatea unei aprobari suplimentare care se va finaliza sub
forma unui supliment la certificatul initial de examinare UE de tip.

(9) OEC trebuie sa pastreze inregistrarile pentru o perioada de 10 ani dupa expirarea valabilitatii

certificatului.
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5.12.2 Pentru procedura de evaluare a conformitatii - Conformitatea cu tipul bazata pe controlul

(1)
(2)
3)
(4)
(5)
5.12.3

(1)

(2)
(3)
(4)

(5)
(6)

(7)
(8)
5.12.4

(1)

(2)

(3)
(4)

(5)

intern al productiei plus verificari supravegheate ale produsului la intervale aleatorii - modulul
C2:

OEC trebuie sa aiba reguli documentate privind modul de efectuare a controlului produselor,
inclusiv a modului de stabilire a intervalelor de verificare.

OEC trebuie sa documenteze o procedura de esantionare privind modul de stabilire a
esantionului adecvat de echipamente supuse verificarilor.

OEC trebuie sa aiba documentate masurile pe care le ia atunci cadnd un esantion nu este
conform cu un nivel calitativ acceptabil.

OEC trebuie sa stabileasca un model pentru documentul emis in urma controlului intern al
productiei.

Durata de pastrare a inregistrarilor OEC este de 10 ani.

Pentru procedura de evaluare a conformitatii - Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea
calitatii procesului de productie - modulul D:

Procedurile OEC trebuie sa specifice etapele care trebuie parcurse atunci cand producatorul
raporteaza o modificare a sistemului calitatii pentru care OEC a aprobat deja sistemul calitatii.
Etapele trebuie sa includa:

e 0 evaluare a masurii in care modificarile afecteaza sau nu, conformitatea
produsului cu cerintele esentiale sau conditiile prescrise pentru utilizarea
produsului;

e 0 decizie privind investigatile suplimentare care sunt necesare ca urmare a
modificarilor efectuate asupra sistemului calitatii.

OEC trebuie s& documenteze o procedura privind modul de desfasurare a auditurilor,
conform cerintelor aplicabile mentionate la pct. 9.1-9.4, 9.6 din SR EN ISO/CEI 17021-
1:2015.

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

OEC trebuie sa isi documenteze modalitatile prin care stabileste duratele vizitelor de
evaluare la sediul clientului.

OEC trebuie sa documenteze in procedurile proprii modul in care va efectua vizite inopinate.
OEC trebuie sa stabileasca un model pentru certificatul de aprobare mentionat la pct. 3.3.3.
si pentru notificarea mentionata la pct. 3.3.5 din Anexa Il la Regulamentul (UE) 426/2016.
OEC trebuie sa stabileasca un model pentru raportul privind vizita si raportul de incercare,
mentionate la pct. 3.4.4 din Anexa |l la Regulamentul (UE) 426/2016

Durata de pastrare a inregistrarilor OEC este de 10 ani.

Pentru procedura de evaluare a conformitatii - Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea
calitatii produsului - modulul E:
Procedurile OEC trebuie sa specifice etapele care trebuie parcurse atunci cand producatorul
raporteaza o modificare a sistemului calitatii pentru care OEC a aprobat deja sistemul calitatii.
Etapele trebuie sa includa:
e 0 evaluare a masurii in care modificarile afecteaza sau nu, conformitatea produsului
cu cerintele esentiale sau conditiile prescrise pentru utilizarea produsului;
e 0 decizie privind investigatile suplimentare care sunt necesare ca urmare a
modificarilor efectuate asupra sistemului calitatii.
OEC trebuie sa documenteze o procedura privind modul de desfasurare a auditurilor,
conform cerintelor aplicabile mentionate la pct. 9.1-9.4, 9.6 din SR EN ISO/CEI 17021-
1:2015.
OEC trebuie sa aiba reguli documentate cu privire la frecventa auditurilor periodice.
OEC trebuie sa isi documenteze modalitatile prin care stabileste duratele vizitelor de
evaluare la sediul clientului.
OEC trebuie sa documenteze in procedurile proprii modul in care va efectua vizite inopinate.
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(6) OEC trebuie sa stabileasca un model pentru certificatul de aprobare mentionat la pct. 4.3.3

(7)
(8)
5.12.5

(1)

(2)
3)
5.12.6

(1)

(@)
(3)

si pentru notificarea mentionata la pct. 4.3.5 din Anexa Il la Regulamentul (UE) 426/2016.
OEC trebuie sa stabileasca un model pentru raportul privind vizita si raportul de incercare,
mentionate la pct. 4.4.4 din Anexa |l la Regulamentul (UE) 426/2016

Durata de pastrare a inregistrarilor OEC este de 10 ani.

Pentru procedura de evaluare a conformitatii - Conformitatea cu tipul bazata pe verificarea
produsului - modulul F;

OEC trebuie sa aiba documentat modul de decizie cu privire la stabilirea ncercarilor
corespunzatoare in absenta unui standard armonizat, conform pct. 5.4.1 si pct. 5.5.2 din
Anexa lll la Regulamentul (UE) 426/2016.

OEC trebuie sa stabileasca un model pentru certificatul de conformitate mentionat la pct.
5.4.2 si 5.5.4 din Anexa Il la Regulamentul (UE) 426/2016.

Durata de pastrare a inregistrarilor OEC este de 10 ani.

Pentru procedura de evaluare a conformitatii - Conformitatea bazata pe verificarea unitatii de
produs - modulul G:

OEC trebuie sa aiba documentat modul de decizie cu privire la stabilirea incercarile
corespunzatoare in absenta unui standard armonizat, conform pct. 6.4 din Anexa Il la
Regulamentul (UE) 426/2016.

OEC trebuie sa stabileasca un model pentru certificatul de conformitate mentionat la pct. 6.4
din Anexa lll la Regulamentul (UE) 426/2016.

Durata de pastrare a inregistrarilor OEC este de 10 ani.

5.13 Art. 7.2 din SR EN ISO/CEI 17065:2013

OEC trebuie sd comunice RENAR limbile pe care le accepta pentru corespondenta si inregistrari,
odata cu documentatia transmisa pentru evaluarea initiala.

Aceasta comunicare trebuie actualizata de fiecare data cand apar modificari.

5.14 Art. 7.3 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin (6) lit. ¢) din Regulamentul (UE) 2016/426.

5.15 Art. 7.4 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin (6) lit. c), art. 31 alin (1), alin (2), alin (3), alin.
(4) din Regulamentul (UE) 2016/426.

5.16 Art. 7.6 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 31 alin. (4) din Regulamentul (UE) 2016/426.

5.17 Art. 7.7 din SR EN ISO/CEI 17065:2013

Documentele de evaluare a conformitatii emise de catre OEC ca organism notificat: certificat de
examinare UE de tip (inclusiv completarea la certificatul initial de examinare UE de tip), document
emis ca urmare a controlului intern al productiei, document emis in urma efectuarii procedurilor
aferente modulului D si modulului E, certificat de conformitate , trebuie sa poarte simbolul acreditarii,
care include Marca Nationala de Acreditare — RENAR pentru domeniile pentru care a fost acreditat.

5.18 Art. 7.11 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 23 alin. (6) lit. ¢) din Regulamentul (UE) 2016/426.

5.19 Art. 7.11 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 31 alin. (3), alin. (4), alin. (5) din Regulamentul (UE)
2016/426.
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5.20 Art. 7.13 din SR EN ISO/CEI 17065:2013

OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile art. 32 din Regulamentul (UE) 2016/426.

OEC trebuie sa aiba un proces documentat de primire, evaluare si luare a deciziilor referitoare la
reclamatii si apeluri.

5.21 OEC trebuie sa participe sau sa se asigure ca personalul lor responsabil de ihdeplinirea
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 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. 23 alin. (11) si art.
35 din Regulamentul (UE) 2016/426.

5.22 OEC trebuie sa informeze autoritatea de notificare cu privire la aspectele mentionate la art. 33
din Regulamentul (UE) 2016/426.

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 domeniu se intelege grupele de produse:

a) aparatele care ard combustibili gazosi utilizate pentru gatit, refrigerare, climatizare,
incalzirea spatiului, producerea de apa calda, iluminat sau spalare, precum si
arzatoarele cu aer insuflat si corpurile de incalzit care urmeaza sa fie echipate cu
aceste arzatoare

b) accesorii (dispozitivele de securitate, dispozitivele de control sau dispozitivele de reglaj
si subansamblele acestora, proiectate sa fie incorporate intr-un aparat sau sa fie
asamblate pentru a forma un aparat).

si procedurile de evaluare a conformitatii (art.14 din Regulamentul 2016/426):

a) examinarea UE de tip - tip de productie - modulul B

b) conformitatea cu tipul pe baza controlului intern al productiei si al verificarilor
supravegheate ale produsului la intervale aleatorii - modulul C2

c) conformitatea cu tipul pe baza asigurarii calitatii procesului de productie - modulul D

d) conformitatea cu tipul pe baza asigurarii calitatii produsului - modulul E

e) conformitatea cu tipul pe baza verificarii produsului - modulul F

f) conformitatea cu tipul pe baza verificarii unitatii de produs - modulul G.

(2) Orice solicitare de acreditare pentru Regulamentul (UE) 426/2016 va fi 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) Analiza solicitarii pentru acreditare se realizeaza de catre RENAR fimpreuna cu
reprezentantul desemnat al autoritatii de notificare.

6.3 Echipa de evaluare

Reprezentantul Autoritatii de notificare poate insofi echipa de evaluare a RENAR in calitate de
observator, atat la evaluarea initiala a organismului care solicita acreditarea in vederea desemnarii si
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Acreditare

notifica

rii, cat si la realizarea evaluarilor ulterioare ce privesc supravegherea, extinderea acreditarii si

reevaluarea pentru reinnoirea unui ciclu de acreditare.

6.4 Acreditare initiala

(1)
(2)

®3)

(4)

6.5 Su
(1)
()

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

In cazul OEC care solicitd acreditarea finainte de obtinerea desemnarii, conform
Regulamentul (UE) 426/2016, poate fi acordata acreditarea in conditiile capitolului referitor
la luarea deciziei de acreditare din RE-01.

Odata notificat, OEC trebuie sa informeze RENAR imediat ce primeste solicitari de la primii
clienti in fiecare dintre cele 2 grupe de produse si trebuie sa coopereze cu RENAR in timpul
organizarii primelor activitati pentru clientii sai pentru a se asigura ca au loc asistarile
activitatilor respective. OEC nu trebuie sa emita vreun certificat de conformitate in niciunul
dintre cele 2 grupe de produse pana la luarea deciziei de ridicare a conditionarii de catre
RENAR pentru fiecare dintre grupele de produse.

In cazul in care primul client al OEC este pentru modulul B, RENAR poate inlocui 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), inainte ca OEC sa emita certificatul de conformitate aferent.

pravegherea

in cadrul evaluérilor de supraveghere RENAR se asigurd c& OEC si-a mentinut competenta
de a efectua sarcinile aferente domeniului pentru care a fost acreditat.
Pe parcursul unui ciclu de acreditare, RENAR efectueaza:

- evaluari prin asistare pentru modulele indicate 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.

Conform Tabelului 5 din EA-2/17M:2020 (aplicabil Regulamentului (UE) 426/2016)

Modul Denumire modul Asistarea necesara
B Examinarea UE de tip - tip de productie B
Cc2 Conformitatea cu tipul pe baza controlului intern al productiei si a | C2 sau B sau F sau
verificarilor supravegheate ale produsului la intervale aleatorii G
D Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de | D sau E
productie
E Conformitatea cu tipul pe baza asigurarii calitatii produsului E sau D
F Conformitatea cu tipul pe baza verificarii produsului F sau G
G Conformitatea cu tipul pe baza verificarii unitatii de produs G sauB
(3) La sediul OEC vor fi esantionate si evaluate inregistrarile din dosarele de certificare aferente
certificarii de produs 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:
- numarul de personal tehnic implicat intr-o activitate specifica de evaluare a
conformitatii,
- modificari ale personalului,
- extinderea domeniului de acreditare,
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- 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,

6.6 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”.

6.7 Extinderea acreditarii

Se considera extindere a acreditarii o solicitare privind acreditarea pentru:
- 0 alta procedura de evaluare a conformitatii.
- 0 alta grupa de produse.

6.8 Modificari ale conditiilor de acreditare

In situatia modificarii/actualizarii/inlocuirii unui standard armonizat, fatd de care OEC detine
acreditarea, se evalueaza mentinerea competeniei OEC in urma modificarilor intervenite.

6.9 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.

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

6.10 Informarea RENAR

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.

OEC trebuie sa pastreze si sa actualizeze un registru al documentelor de evaluare a conformitatii
emise ca organism notificat.

OEC transmite RENAR, trimestrial, lista documentelor de evaluare a conformitatii emise ca organism
notificat.

7. MODIFICARI FATA DE EDITIA ANTERIOARA

Modificarile sunt evidentiate in text prin font de culoare albastra.

8. ISTORICUL DOCUMENTULUI
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