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1. INTRODUCERE

Cerintele generale pe care trebuie sa le indeplineasca organismele care efectueaza audit si
certificare ale sistemelor de management pentru a obtine acreditarea sunt stipulate in SR EN
ISO/CEI 17021-1:2015 “Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme care efectueaza audit si
certificare ale sistemelor de management”.

De asemenea, organismele de certificare trebuie sa fie organizate si sa functioneze in conformitate
cu cerintele aplicabile ale documentelor de referintda mentionate pe site-ul RENAR.

Acest document prezinta prevederi specifice ale anumitor cerinte din standardul SR EN ISO/CEI
17021-1:2015, pentru a se asigura o aplicare unitara si consecventa.

La elaborarea si implementarea documentelor sistemului de management OEC trebuie sa ia in

considerare ghidurile EA, IAF si ISO aplicabile.
Aceste documente pot fi gasite la urmatoarele adrese de web: www.european-accreditation.org,

www.iaf.nu, www.iso.org.

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

2. DOMENIU DE APLICARE

Acest document este aplicabil organismelor care certifica sisteme de management al calitatii, de
mediu, al sanatatii si securitatii in munca, al calitatii dispozitivelor medicale si anti-mita, care
solicita acreditarea sau sunt acreditate de RENAR in domeniul voluntar (nereglementat).

3. TERMINOLOGIE, DEFINITII S| PRESCURTARI
3.1 Terminologie si definitii

Prezentul document utilizeaza termenii si definitiile din:

Documentele obligatorii de indrumare IAF MD si EA aplicabile OEC.

SR EN ISO/CEI 17000:2020 - Evaluarea conformitatii — Vocabular si principii generale

SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 - Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme care efectueaza
audit si certificare ale sistemelor de management. Partea 1: Cerinte

3.2 Prescurtari

OEC - organism de evaluare a conformitatii
SMC - sistem de management al calitatii
SMM - sistem de management de mediu
SMSSM - sistem de management al sanatatii si securitatii in munca
SMMD - sisteme de management al calitatii dispozitivelor medicale
SMAM - sisteme de management anti-mita

4. CERINTE SPECIFICE PENTRU ACREDITARE

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



http://www.european-accreditation.org/
http://www.iaf.nu/
http://www.iso.org/
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4.1.1 Standarde pentru acreditare

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/IEC 17021-2:2019 - Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organismele care
efectueaza audit si certificare ale sistemelor de management. Partea 2: Cerinte de
competenta pentru auditarea si certificarea sistemelor de management de mediu;

SR EN ISO/IEC 17021-3:2019 - Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organismele care
efectueaza audit si certificare ale sistemelor de management. Partea 3: Cerinte de
competenta pentru auditarea si certificarea sistemelor de management al calitatii;

SR ISO/IEC TS 17021-9:2017 - Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organismele care
efectueaza audit si certificare ale sistemelor de management. Partea 9: Cerinte de
competenta pentru auditarea si certificarea sistemelor de management anti-mita;

SR ISO/IEC TS 17021-10:2018 - Evaluarea conformitatii. Cerinfe pentru organismele care
efectueaza audit si certificare ale sistemelor de management. Partea 10: Cerinte de
competenta pentru auditarea si certificarea sistemelor de management al sanatatii si securitatii
in munca.

4.1.2 Documente pentru evaluarea conformitatii

SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatji. Cerinte;

SR EN ISO 14001:2015 - Sisteme de management de mediu. Cerinte cu ghid de utilizare;

SR EN ISO 45001:2023 - Sisteme de management al sanatatii si securitatii in munca. Cerinte
si indrumari pentru utilizare;

SR EN ISO 13485:2016 - Dispozitive medicale. Sisteme de management al calitatii. Cerinte
pentru scopuri de reglementare;

SR ISO 37001:2017 - Sisteme de management anti-mita. Cerinte cu ghid de utilizare.

4.1.3 Documente EA, IAF
Sunt luate in considerare editiile in vigoare ale documentelor de mai jos:

IAF MD 1 - IAF Mandatory Document for the Audit and Certification of a Management System
Operated by a Multi-Site Organization;

IAF MD 2 - IAF Mandatory Document for the Transfer of Accredited Certification of
Management Systems;

IAF MD 4 - IAF Mandatory Document for the Use of Information and Communication
Technology (ICT) for Auditing/Assessment Purposes;

IAF MD 5 - Determination of Audit Time of Quality, Environmental and Occupational Health &
Safety Management Systems;

IAF MD 8 - Application of ISO/IEC 17011:2017 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (ISO 13485);

IAF MD 9 - Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality Management
Systems (ISO 13485);

IAF MD 11 - IAF Mandatory Document for Application of ISO/IEC 17021 for Audits of
Integrated Management Systems (IMS);

IAF MD 12 - Accreditation Assessment of Conformity Assessment Bodies with Activities in
Multiple Countries;

IAF MD 15 - IAF Mandatory Document for the Collection of Data to Provide Indicators of MS
CB’ Performance;

IAF MD 17 - Witnessing Activities for the Accreditation of Management Systems Certification
Bodies;

IAF MD 22 - Application of ISO/IEC 17021-1 for the Certification of Occupational Health and
Safety Management Systems (OH&SMS);

IAF MD 23 - Control of Entities Operating on Behalf of Accredited Management Systems
Certification Bodies;

IAF ID 1 - IAF Informative Document for QMS and EMS Scopes of Accreditation



https://www.iaf.nu/upFiles/IAF%20MD5%20Issue%204%20Version%202%2011112019.pdf
https://www.iaf.nu/upFiles/IAF%20MD5%20Issue%204%20Version%202%2011112019.pdf
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- IAF ID 14 - Guidance on the Determination of Audit Time for Integrated Audit of Multi-Site
Management Systems
- EA-7/04 M - Legal Compliance as part of Accredited ISO 14001:2015 Certification.

4.1.4 Documente RENAR
P-07 - Politica privind tranzitia la noi standarde internationale
P-08 - Politica privind schimbarea conditiilor de acreditare
P-13 - Politica privind tratarea reclamatiilor
P-16 - Politica privind tratarea neconformitatilor constatate la evaluarea OEC
P-17 - Politica privind supravegherea si reevaluarea
P-21 - Politica privind suspendarea, restrdngerea 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

4.2 Conditiile in care se modifica documentul
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 17021-
1:2015

Capitolul 5 urmareste ordinea articolelor din standardul SR EN ISO/CEI 17021-1:2015.
Nota: Articolele din standard pentru care nu au fost necesare prevederi specifice nu sunt
mentionate.

Prevederi specifice privind aplicarea standardului SR EN ISO/CElI 17021-1:2015 pentru
acreditarea organismelor de certificare care auditeaza si certificid sisteme de management al
sanatatii si securitatii in munca, sisteme de management al calitatii dispozitivelor medicale si
sisteme de management anti-mita sunt specificate in anexele 5, 6 si 7.

5.1 OEC care solicita acreditarea trebuie sa indeplineasca prevederile articolelor din standardul de
acreditare SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 si urmatoarele prevederi specifice:

5.2 Art. 5din SR EN ISO/CEI 17021-1:2015

5.2.1 Art. 5.1din SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 Aspecte juridice si contractuale

OEC sau organizatia din care acesta face parte (in cazul in care OEC nu are personalitate juridica)
trebuie sa demonstreze ca isi desfasoara activitatea de certificare in baza unor documente legale
din care sa rezulte ca in conformitate cu clasificarea pe coduri CAEN, in domeniul de activitate al
acestuia, figureazd codul CAEN 7490 (se accepta si codul CAEN 7120 pentru OEC care
desfasoara si activitati de certificare produse sau certificare persoane).

5.2.2 Art. 5.3 din SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 Raspundere juridica si finantare

5.2.2.1 Art. 5.3.1 din SR EN ISO/CEI 17021-1:2015

OEC trebuie sa demonstreze ca are aranjamente adecvate pentru acoperirea raspunderii juridice
rezultate din activitatile sale.
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Prin aranjamente adecvate se infelege:
e politd/contract de asigurare (valoarea asigurata trebuie sa fie corelata cu tipul, domeniul gi
volumul activitatii sale, bazata pe analiza riscului);
e garantii bancare sau provizioane (valoarea stabilita trebuie sa fie corelata cu tipul,
domeniul si volumul activitatii sale, bazata pe analiza riscului).

5.3 Art. 7 din SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 Cerinte referitoare la resurse

5.3.1 Art. 7.1 din SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 Competenta managementului si a personalului
5.3.1.1 Art. 7.1.2-7.1.4

OEC trebuie sa defineasca domeniile tehnice pentru care solicita acreditarea.

Definirea domeniilor tehnice trebuie sa fie validatda de comitete tehnice/ persoane care asigura
expertiza tehnica a OEC.

OEC trebuie sa aiba un proces documentat pentru a determina criteriile de competenta pentru
personalul implicat in managementul si efectuarea auditurilor si a altor activitati de certificare
pentru domeniile tehnice pentru care este acreditat sau pentru care solicita acreditarea.

OEC trebuie sa aiba un proces documentat pentru a determina competenta necesara pentru
personalul implicat in activitati de certificare in alte zone geografice (alte tari).

OEC trebuie sa demonstreze, prin dovezi, competenta personalului implicat in managementul si
efectuarea auditurilor si a altor activitati de certificare fatad de criterile documentate, utilizand
metodele stabilite.

Un auditor nu trebuie sa fie declarat competent de catre OEC doar pentru ca acesta a fost declarat
competent de catre un alt OEC (acreditat). OEC trebuie sa prezinte inregistrari privind verificarea
Tndeplinirii propriilor criterii de competenta.

In vederea determinarii criteriilor de competentd pentru personalul implicat in certificare si audit,
OEC trebuie sa ia in considerare urmatoarele:
- pentru SMM, cerintele din SR EN ISO/IEC 17021-2:2019,
- pentru SMC, cerintele din SR EN ISO/IEC 17021-3: 2019,
- pentru SMSSM, cerintele din SR ISO/IEC TS 17021-10:2018 si prevederile din Anexa 5-
RS-5.2 SM;
- pentru SMMD, cerintele din prevederile din Anexa 6 - RS-5.2 SM,
- pentru SMAM, cerintele din SR ISO/IEC TS 17021-9:2017 si prevederile din Anexa 7-RS-
5.2 SM.
Competenta auditorilor OEC trebuie confirmata prin cel putin doua metode de evaluare (a se
vedea anexa B din standardul SR EN ISO/CEI 17021-1:2015).

OEC trebuie sa demonstreze:
- ca metodele de evaluare alese sunt adecvate criteriilor de evaluare stabilite;
- ca detine inregistrari pentru a demonstra cum a fost evaluat personalul si care a fost
rezultatul evaluarii;
- ca detine inregistrari care sa demonstreze ca toate criterile de competenta au fost
evaluate.

Managerii OEC implicati in activitatea de certificare (audit si decizia de certificare) trebuie sa
indeplineasca cel putin urmatoarele cerinte privind competenta:
- sa fie absolvent al unei institutii de invatamant superior;
- sa aiba cunostinte de baza referitoare la standardele de certificare utilizate de
organism;
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- sa aiba cunostinte referitoare la standardele de certificare aplicabile organismului (seria
17000) si ghidurile aplicabile EA/IAF/ISO.
Nu este considerata experienta profesionala pentru expertii tehnici activitatea de consultanta
desfasurata de acestia in domeniul sistemelor de management.

5.3.2 Art. 7.2 Personal implicat in activitatile de certificare

5.3.2.1Art. 7.2.2

Personalul implicat in activitati de certificare trebuie sa aiba incheiat cu OEC un acord legal (de ex.
contract individual de munca, contract de prestari servicii etc.).

5.4 Art. 8. Cerinte referitoare la informatii

5.4.1 Art. 8.1 Informatii disponibile publicului

54.1.1Art. 8.1.1

OEC trebuie sa faca publice pe pagina sa de web toate informatiile mentionate la art 8.1.1 din SR
EN ISO/CEI 17021-1, iar daca desfasoara activitati de certificare in alte zone geografice decét
Romania, informatiile trebuie sa fie disponibile si intr-o limb& de circulatie internationala (de
preferat limba engleza).

5.4.2 Art. 8.2 Documente de certificare

5.4.2.1Art. 8.2.2

Pentru identificarea domeniilor de certificare in documentele de certificare pe care le emit (Art.
8.2.2 f), OEC va lua in considerare prevederile mentionate in Anexa 1 la prezentul regulament
specific de acreditare.

5.4.3 Art. 8.4 Confidentialitate

Cerintele de confidentialitate trebuie sa fie inscrise in acordul legal (a se vedea 5.4.2.1 de mai sus)
incheiat de OEC cu personalul, iar la evaluare OEC trebuie sa demonstreze echipei de evaluare
RENAR ca tot personalul sau cunoaste aspectele legate de confidentialitate.

5.5 Art. 9. Cerinte referitoare la proces

5.5.1 Art. 9.1 Activitati pre-certificare

5.5.1.1 Art. 9.1.4. Determinarea duratei auditului

OEC trebuie sa aiba proceduri documentate pentru stabilirea duratei auditului conform prevederilor
din documentul IAF MD 5 pentru audituri ale SMC, SMM, SMMD si SMAM sau in conformitate cu
prevederile documentului IAF MD 11 pentru audituri ale sistemelor de management integrate.

5.5.1.2 Art. 9.1.5. Esantionarea locafiilor multiple
Pentru SMC si SMM se aplica prevederile din IAF MD 1.

5.5.2 Art. 9.2 Planificarea auditurilor

In cazul in care OEC decide sa aplice reduceri ale tarifelor conform politicilor si procedurilor sale,
nu trebuie sa aplice si reduceri ale duratelor auditurilor desfasurate de catre acesta mai mari decat
cele prevazute de documentele IAF MD 5 si IAF MD 11.

5.5.3 Art. 9.3 Certificare initiald

5.5.3.1 Art. 9.3.1 Audit de certificare initiala

OEC nu trebuie sa accepte ca perioada dintre etapa 1 si etapa 2 a auditului de certificare sa fie
mai mare de 6 luni.

OEC trebuie sa documenteze modul cum va proceda in astfel de situatii.
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5.5.4 Art. 9.4 Efectuarea auditurilor
5.5.4.1Art. 9.4.2
OEC trebuie sa inregistreze participarea la sedinta oficialad de deschidere.

5.5.5 9.6 Mentinerea certificarii

5.5.5.1 Art. 9.6.2 Activitati de supraveghere

OEC care a certificat organizatii cu mai multe locatii pe baza esantionarii in conformitate cu
prevederile documentului IAF MD 1, la planificarea supravegherilor ulterioare trebuie sa includa in
planul de audit si locatiile in care au fost identificate neconformitati la auditul anterior.

5.5.5.2 Art. 9.6.4. Audituri speciale

OEC trebuie sa aiba acorduri contractuale cu clientii sai care sa-i permita sa efectueze audituri
speciale in cazul in care organizatia client este implicata intr-un eveniment, de ex. a avut accidente
de mediu sau incidente de munca comunicate in media sau in cazul existentei unor informatii care
pun sub semnul intrebarii eficacitatea sistemului de management al organizatiei certificate.

6. PREVEDERI SPECIFICE REFERITOARE LA PROCESUL DE ACREDITARE

Procesul de acreditare se deruleaza conform RE-01 — Regulament pentru acreditare cu
urmatoarele precizari:

Prevederi specifice referitoare la procesul de acreditare a organismelor de certificare care
auditeaza si certificd sisteme de management ale sanatatii si securitatii Tn munca, sisteme de
management ale calitatii dispozitivelor medicale si sisteme de management anti-mitd sunt
specificate in anexele 5, 6 si 7.

6.1 Initierea acreditarii
Mapa de documente informative aferente domeniului de acreditare fata de SR EN ISO/CEI 17021-
1 se gaseste pe site-ul RENAR: www.renar.ro, la sectiunea Procesul de acreditare.

6.2 Solicitarea acreditarii

Pentru SMC, SMM, SMSSM domeniul de acreditare se defineste prin codul IAF/EA conform IAF
ID1 si codurile CAEN.

Pentru SMMD domeniile tehnice si domeniile tehnice principale sunt cele mentionate in
documentul IAF MD 8, conform Anexei 6 la prezentul regulament specific de acreditare.

6.3 Evaluare

Evaluarea initiala in vederea acreditarii trebuie sa acopere toate domeniile solicitate de OEC
pentru acreditare. Intr-un ciclu de acreditare, evaludrile de supraveghere trebuie s& acopere toate
domeniile pentru care OEC a fost acreditat. Pentru evaluare se utilizeaza metodele prevazute la
2.2.1 din documentul IAF MD 17.

n cadrul evaludrii la sediu, echipele de evaluare RENAR evalueaza competenta OEC pentru toate
codurile 1AF necritice in conformitate cu pct. 4.2.8 din documentul IAF MD 17.

Aspectele specifice privind evaluarea activitatilor desfasurate de organismele de certificare cu mai
multe locatii si/sau care furnizeaza certificare in alte tari decat cea in care este localizat sediul
principal, inclusiv de cétre personal care desfasoara activitati la distanta sunt detaliate in Anexa 2-
RE-01.

Pentru neconformitatile identificate la evaluare, se aplica Politica P-16. In cazul in care acestea nu
sunt rezolvate, se aplica Politica P-21.

RENAR acorda acreditarea pentru domeniile solicitate de OEC daca evaluarea acestora s-a
efectuat in conformitate cu prevederile 4.2.4 si 4.2.5 din documentul IAF MD 17, iar rezultatele
evaluarii demonstreaza indeplinirea cerintelor de acreditare.
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OEC are obligatia de a pune la dispozifia RENAR, in cel mai scurt timp, programul auditurilor ce
urmeaza a se desfasura pentru a se putea stabili programul evaluarilor prin asistare inaintea
evaluarii la sediu.

RENAR efectueaza, dupa caz, evaluari prin asistare atat la auditurile din etapa 1, cat si la cele din
etapa 2, conform pct. 4.2.6 din documentul IAF MD 17 sau conform anexelor specifice ale
prezentului regulament.

6.4 Supravegherea si reinnoirea acreditarii

Pentru efectuarea evaluarilor prin asistare, echipele de evaluare RENAR aplica prevederile
documentului IAF MD 17, daca nu se mentioneaza altfel in anexa specifica, cu urmatoarele
precizari:

- In prima perioadd de 4 ani de acreditare (primul ciclu de acreditare), dupd obtinerea
acreditarii initiale, RENAR efectueaza cel putin o evaluare prin asistare in fiecare cluster
tehnic, stabilit conform IAF MD 17, pentru fiecare scheméa de SM (calitate, mediu, sanatate si
securitate in munca), program ce continud pana cand OEC demonstreaza suficienta
experienta si performanta.

- In situatia in care la sfarsitul unui ciclu de acreditare, OEC demonstreazi experienta
suficienta si performanta, evaluatorul sef poate decide sa efectueze cel putin o evaluare prin
asistare in fiecare cluster tehnic pentru fiecare schema de SM (calitate, mediu, sanatate si
securitate in munca) care va fi completata cu alte activitati de evaluare pentru a garanta ca
fiecare cluster tehnic este evaluat intr-o perioada care nu depaseste 8 ani. in acest caz,
evaluatorul sef justifica decizia sa de reducere a programului evaluarilor prin asistare.
Frecventa evaluarilor prin asistare stabilitd pentru prima perioada este restabilita daca apar
modificari semnificative in procesul de calificare a auditorilor OEC, in practicile sau
rezultatele auditului si personalul auditor.

- De la luarea deciziei ca fiecare cluster tehnic sa fie evaluat prin asistare pe parcursul unei
perioade ce nu va depasi 8 ani, programele de evaluare aferente urmatoarelor 2 cicluri de
acreditare vor acoperi prin evaluari prin asistare toate clusterele tehnice. Evaluatorul sef tine
evidenta evaluarilor prin asistare pentru a putea demonstra ca fiecare cluster tehnic a fost
evaluat pe parcursul unei perioade ce nu a depasit 8 ani.

- Pentru supravegheri, programul evaluarilor prin asistare, cat si al evaluarilor prin inregistrari,
se stabileste pe baza informatiilor prezentate la 2.3.2 si 2.3.3 din documentul IAF MD 17,
astfel Tncat intr-un ciclu de acreditare toate domeniile acreditate sa fie evaluate;

- Refuzul OEC de a desfasura o evaluare prin asistare stabilita de RENAR se trateaza
conform 2.4.2 din documentul IAF MD 17 si politicii P-21,;

- OEC are obligatia de a pune la dispozitia RENAR, in cel mai scurt timp, programul auditurilor
ce urmeaza a se desfasura pentru a se putea stabili programul evaluarilor prin asistare
inaintea evaluarii la sediu.

6.5 Extinderea domeniului de acreditare
RENAR considera extinderea domeniului de acreditare
- solicitarea acreditarii pentru alte coduri NACE aferente unui cod IAF,
- solicitarea acreditarii pentru un alt cod IAF.
RENAR aplica prevederile IAF MD 17 si prevederile de la pct. 6.3, daca nu se mentioneaza altfel
Tn anexa specifica.

6.6 Informarea RENAR

OEC trebuie sa informeze RENAR, in maxim 2 saptamani de la producerea acestora, despre orice
modificari care afecteaza capacitatea sa de a indeplini sarcinile de evaluare a conformitatii pentru
care a fost acreditat (de exemplu: orice schimbare in statut, organizare, managementul la cel mai
nalt nivel, personalul cheie s.a.).
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7. ANEXE

Anexa 1 - RS-5.2 SM — Precizari privind modul in care trebuie formulat domeniul de certificare a
sistemelor de management al calitatii, de mediu si sanatate si securitate in munca

Anexa 2 - RS-5.2 SM - Clusterele tehnice stabilite in IAF MD 17 pentru selectarea esantionului
domeniilor OEC care va fi supus evaluarilor prin asistare pentru organismele care certifica sisteme
de management ale calitatji

Anexa 3 - RS-5.2 SM — Clusterele tehnice stabilite in IAF MD 17 pentru selectarea esantionului
domeniilor OEC care va fi supus evaluarilor prin asistare pentru organismele care certifica sisteme
de management de mediu

Anexa 4 - RS-5.2 SM — Clusterele tehnice stabilite in IAF MD 17 pentru selectarea esantionului
domeniilor OEC care va fi supus evaluarilor prin asistare pentru organismele care certifica sisteme
de management ale sanatatii si securitatii in munca

Anexa 5 - RS-5.2 SM — Prevederi specifice pentru acreditarea organismelor de certificare care
auditeaza si certifica sisteme de management al sanatatii si securitatii in munca

Anexa 6 - RS-5.2 SM — Prevederi specifice pentru acreditarea organismelor de certificare care
certifica sisteme de management al calitatii dispozitivelor medicale

Anexa 7 - RS-5.2 SM — Prevederi specifice pentru acreditarea organismelor de certificare care
certifica sisteme de management anti-mita
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