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1. INTRODUCERE

Cerintele pentru competenta, impartialitatea si functionarea pe care laboratoarele de incercare,
etalonare, esantionare, asociata cu incercarea sau etalonarea ulterioara, trebuie sa le indeplineasca
pentru a obfine acreditarea sunt stipulate in standardul SR EN ISO/IEC 17025:2018 ,Cerinte
generale pentru competenta laboratoarelor de incercari gi etalonari” precum si in documentele
RENAR aplicabile, disponibile la adresa www.renar.ro.

Trebuie retinut faptul ca la elaborarea si implementarea documentelor sistemului de management
se vor avea in vedere, cel putin si recomandarile ghidurilor EA, ILAC aplicabile. Aceste documente
pot fi accesate la urmatoarele adrese web: www.european-accreditation.org, www.ilac.org.

Acest document prezinta interpretarea si/sau explicitarea anumitor cerinte ale SR EN ISO/IEC
17025:2018, pentru a se asigura ca aceste cerinte sunt aplicate in mod consecvent si unitar.

Laboratoarele acreditate de RENAR poarta intreaga raspundere 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 responsabilitatji.

2. DOMENIU DE APLICARE

Prezentul document este aplicabil laboratoarelor care efectueaza incercari, etalonari, esantionari,
asociate cu incercarea sau etalonarea ulterioara si care doresc obtinerea acreditarii pentru o parte
sau pentru toate activitatile mentionate anterior.

Anexele nr. 2 si 3 la RS-1.1 LI/LE, care sunt parti integrante ale acestuia, stabilesc prevederi
specifice suplimentare pentru acreditarea:

- laboratoarelor de incercari pentru control doping,

- laboratoarelor de incercari care efectueaza masurari periodice de emisii de la surse fixe.
Nota: in functie de necesitdtile identificate, RENAR poate documenta prevederi specifice
suplimentare pentru acreditarea laboratoarelor care efectueazé incercéri/etalonari/esantionari in
domenii specifice de activitate, prin elaborarea unor anexe noi la prezentul document.

3. TERMINOLOGIE, DEFINITII $| PRESCURTARI

3.1  Terminologie si definitii

Prezentul document utilizeaza termenii si definitiile din documentele de referinia precizate la cap. 4,
inclusiv cele din:

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

Capitolul 3 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de
incercari si etalonari.

Organism de evaluare a conformitati (OEC) — in acceptiunea prezentului regulament specific
laboratorul de incercari, etalonari, esantionari, asociate cu incercarea sau etalonarea ulterioara este
OEC.

3.2 Prescurtari

OEC - Organism de evaluare a conformitatii

Nota: in textul prezentului requlament se utilizeaza termeni ca raport de incercare, raport de
esantionare, certificat de etalonare, raport, certificat etc. Aceste denumiri sunt generice si se refera


http://www.renar.ro/
http://www.european-accreditation.org/
http://www.ilac.org/

RENAR - REGULAMENT SPECIFIC DE ACREDITARE Cod: RS-1.1LILE

Asocaa;E:aR%igzzzdltare in domeniul acreditarii laboratoarelor de Editia din 13.12.2023
Organismul National de incercari si etalonari conform SR EN ISO/IEC
9 17025:2018 Pagina 4/22

Acreditare

la documentele  prin care OEC raporteazd  rezultatele  activitatilor  efectuate
(incercari/etalondri/esantionari). OEC are libertatea de a stabili modul cum denumeste documentul
referit anterior.

4. CERINTE SPECIFICE PENTRU ACREDITARE
4.1 Standarde pentru acreditare

— SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de
incercari si etalonari

4.2 Standarde si regulamente utilizate in evaluare

— SR EN 15259:2008 — Calitatea aerului. Masurarea emisiilor surselor fixe. Cerinte referitoare
la sectiuni si amplasamente de masurare, precum si la obiectivul, planul si raportul de
masurare

— SR EN 14181:2015 — Emisii de la surse fixe. Asigurarea calitatii sistemelor automate de
masurare

— SR EN 14793:2017 — Emisii de la surse fixe. Demonstrarea echivalentei unei metode
alternative cu o metoda de referinta

— WADA ISL - World Anti-Doping Code International Standard for Laboratories

— Legislatia nationala si internationala (regulamente europene, directive europene, legi,
hotarari de guvern etc) specifica domeniului de lucru (de exemplu: pentru calitatea apei,
calitatea aerului, siguranta alimentelor etc).

4.3 Ghiduri de aplicare a standardelor de acreditare
Sunt luate in considerare editiile in vigoare ale documentelor de mai jos.

— ILAC-P8, ILAC Mutual Recognition Arrangement (Arrangement): Supplementary
Requirements for the Use of Accreditation Symbols and for Claims of Accreditation Status
by Accredited Conformity Assessment Bodies

— ILAC-P9, ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities

— ILAC P10, ILAC Policy on the Traceability of Measurement Results

— ILAC-P14, ILAC Policy for Measurement Uncertainty in Calibration

— ILAC-G8, Guidlines on Decision Rules and Statements of Conformity

— ILAC-G18, Guideline for describing Scopes of Accreditation

— [LAC-G19:;, Modules in a Forensic Science Process

— ILAC G24, Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring instruments

— ILAC G29Guidelines for harmonization of scopes of ISO/IEC 17025 accreditation of WADA
anti-doping laboratories

— EA-4/02 M, Evaluation of the Uncertainty of Measurement in Calibration

— EA-4/14 INF, The selection and use of reference materials

— EA-4/18 G, Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation

— JCGM 100:2008, Evaluation of measurement data — Guide to the expression of uncertainty
in measurement;

— EURACHEM Guide, Accreditation for Microbiological Laboratories, editia din 2013;

— EURACHEMI/CITAC Guide, Guide to Quality in Analytical Chemistry: An Aid to Accreditation
(editia 3 din 2016);

— EURACHEM/CITAC Guide CG 4, Quantifying Uncertainty in Analytical Measurement (editia
3);

— European Laboratory Guidelines for Legally Defensible Workplace Drug Testing version 1.0,
2002.
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4.4 Documente RENAR
P-04 — Politica privind utilizarea in acreditare a incercarilor de competenta si a compararilor
interlaboratoare

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
pP-21 — Politica privind suspendarea, restrangerea si retragerea acreditarii
p-22 — Politica privind tratarea obiectiilor OEC la numirea echipelor de evaluare
P-24 — Politica privind managementul schimbarilor produse la nivelul OEC acreditate
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
[-02-1 - Instructiune pentru elaborarea certificatului de etalonare

5. PREVEDERI SPECIFICE PRIVIND APLICAREA STANDARDULUI SR EN ISO/IEC
17025:2018

Capitolul 5 urmareste structura standardului SR EN ISO/IEC 17025:2018.
Nu sunt mentionate acele capitole din SR EN ISO/IEC 17025:2018 pentru care nu sunt necesare
clarificari sau particularizari.

5.1. Art.4.1din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Impartialitate

Identificarea riscurilor privind impartialitatea trebuie demonstratd. Este responsabilitatea
managementului OEC pentru asigurarea impartialitatii.

In aplicarea art. 4.1.4 OEC trebuie sa identifice si sa includa in analiza, riscurile referitoare la
impartialitate derivate din activitatile sale, din relatiile sale sau din relatiile personalului sdu. Aceasta
analiza ar trebui sa includa cel putin urmatoarele: identificarea riscurilor asociate (de exemplu a
potentialelor conflicte de interese etc.) masurile intreprinse de OEC pentru a minimiza sau a elimina
astfel de riscuri etc.

OEC trebuie sa demonstreze cum efectueaza in mod sistematic identificarea riscurilor asupra
impartialitatii, precum si eliminarea sau minimizarea acestor riscuri.

Personalul cheie din organizatie avand implicare sau influente asupra activitatii OEC care poate
afecta impartialitatea poate fi considerat a fi format din:
- manageri in subordinea carora se afla OEC,
- manageri care asigura resursele OEC (inclusiv plata salariilor),
- manageri care comercializeaza serviciile de etalonare/incercare/esantionare sau produsele
etalonate/incercate/esantionate.

In organizatii in care functia de management careia i se subordoneaza managementul OEC
cumuleaza si responsabilitati de alocarea resurselor de contractare si livrare a produselor sau
serviciilor necesare activitatilor de laborator, trebuie sa existe angajamente, dispozitii organizatorice,
proceduri, responsabilitati si inregistrari privind evitarea unor conflicte de interese si in special privind
independenta de decizie tehnica a OEC referitoare la rezultatele
incercarilor/etalonarilor/esantionarilor.
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Managementul OEC trebuie sa se asigure ca nu sunt generate riscuri in legatura cu impartialitatea
avand in vedere:

- relatiile OEC cu departamentele de productie, resurse umane, comercial, administrativ, etc.

- nivelurile organizatorice din organizatie (acolo unde este aplicabil)

- limitele de autoritate si responsabilitate

- responsabilitatile si autorizarile pentru personalul permanent gi/sau colaborator

- principalele domenii de activitate ale organizatiei mama

- organigrama organizatiei mama cu precizarea pozitiei OEC

- toate nivelurile organizatorice dintre OEC si managementul de varf

- evaluarea masurii in care organizatia mama influenteaza impartialitatea si functionarea OEC

in ceea ce priveste sistemul de management, investitii, resurse umane, aprovizionare, etc.

5.2. Art. 4.2din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Confidentialitate

OEC trebuie sa-si declare modalitatea de asigurare a confidentialitatii si de respectare a drepturilor
de proprietate care trebuie sa fie adecvata clauzelor contractuale/ infelegerilor intre el si clientii sai.
Asigurarea confidentialitatii ar trebui demonstrata.

OEC trebuie sa se asigure de pastrarea confidentialitatii pentru personal, inclusiv oricare dintre
membrii comitetului, contractorii, personalul organismelor externe sau persoanele care actioneaza
in numele OEC si care in cursul activitatii pot sa intre in posesia unor informatii confidentiale sau
secrete. Sistemul de protectie a datelor computerizate trebuie documentat.

Contractele de munca trebuie sa stipuleze obligativitatea respectarii confidentialitatii.
Trebuie declarat daca si in ce conditii se pot scoate din incinta OEC documente si inregistrari
clasificate (de exemplu pentru a termina un certificat de etalonare acasa).

Trebuie clar identificate cazurile in care informatiile cu drept de proprietate pot fi puse la dispozitia
publicului inclusiv cazurile In care OEC este obligat prin lege sau este autorizat prin dispozitii
contractuale sa faca acest lucru. Trebuie demonstrata modalitatea de notificare a clientului.

Este recomandat sa existe un sistem de clasificare a informatiilor si nivelurilor de protectie.
Persoanele autorizate sa aiba in posesie sau sa utilizeze documente/inregistrari clasificate trebuie
declarate in scris, iar documentele respective trebuie pastrate pentru verificare.

5.3. Art. 5din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Cerinte structurale

Trebuie sa existe o organigrama oficiala a OEC, si daca acesta face parte dintr-o organizatje, si o
organigrama oficiald a organizatiei cu identificarea locului OEC si relatiile dintre management,
operatiuni tehnice si servicii suport. Este necesara o explicitare a responsabilitatilor, autoritatii,
independentei si relatiilor pentru intregul personal care conduce, efectueaza sau verifica activitati
care influenteaza rezultatele activitatilor de laborator.

OEC trebuie sa identifice managementul care are responsabilitatea generala pentru OEC, care sa
se asigure ca are loc comunicarea referitoare la eficacitatea sistemului de management si importanta
satisfacerii cerintelor clientilor si a altor cerinte.

Managementul OEC trebuie sa se asigure ca integritatea sistemului de management este mentinuta
atunci cand sunt planificate si implementate modificari ale sistemului de management.

OEC trebuie sa demonstreze ca are aranjamente adecvate pentru a acoperi raspunderea juridica
ce decurge din activitatile sale de laborator.

Statutul juridic al OEC sau al organizatiei din care face parte, trebuie sa fie clar identificat (de
exemplu: persoana juridica de drept privat sau apartindnd statului) si demonstrat prin documente
relevante.

Statutul de organizatie apartinand statului trebuie sa rezulte dintr-un document legislativ adecvat (de
exemplu: hotarare de guvern, ordonanta, lege).
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Tn cazul in care OEC solicitd acreditarea, in statut trebuie sa fie mentionat clar obiectul de activitate
corespunzator (CAEN 7120 - activitati de testari si analize tehnice).

La acreditarea OEC aflate sub jurisdictia altor state, cerinfa de responsabilitate juridica trebuie
asigurata si evaluata de o persoana juridica competenta in legislatia statului respectiv, care poate
sustine adecvat indeplinirea acestei cerinte.

OEC trebuie sa aiba o asigurare de raspundere civila valida cu exceptia cazurilor in care OEC este
asigurat de stat prin efectul legii. Asigurarea trebuie sa fie atat contractuala cat si de raspundere
civila. Valoarea asigurata trebuie corelata cu tipul, domeniul si volumul activitatii OEC /organizatiei
si trebuie sa fie credibila fiind o dovada a puterii financiare a acestuia. Aceasta valoare trebuie sa
rezulte din asigurarea de raspundere civila.

Daca OEC nu are personalitate juridica proprie obligatia asigurarii revine (asigurarea trebuie sa
acopere intregul domeniu acreditat/solicitat pentru acreditare al OEC) organizatiei de care acesta
apartine (organizatia mama).

Daca OEC are mai multe sedii, trebuie furnizate aceste informatii pentru toate sediile pentru care se
solicita acreditarea.

OEC trebuie sa se asigure ca dispune de:

- documentarea gamei de activitati, care exclude activitatile de laborator furnizate in mod
permanent din exterior, efectuate in facilitdtile permanente, in facilitdti situate in afara
facilitatior sale permanente, in facilitati temporare sau mobile asociate sau in facilitatile unui
client,

- aplicarea consecventa a activitatilor de laborator si asigurarea validitatii rezultatelor,

- resurse de personal cu autoritatea si resursele necesare pentru a-si indeplini atributiile in
concordanta cu autorizarile in vigoare.

5.4. Art. 6din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Cerinte referitoare la resurse

OEC trebuie sa demonstreze ca dispune de personal, facilitati, echipamente, sisteme si servicii
suport necesare pentru a gestiona si a efectua activitatile sale de laborator.

5.4.1 Art.6.2din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Personal

OEC trebuie sa dovedeasca ca are suficient personal, atat intern cat si extern, care sa actioneze
impartial si care are competenta sa efectueze activitatile de laborator pentru care este responsabil
si sa evalueze semnificatia abaterilor in concordanta cu sistemul de management al OEC. Aceste
cerinte trebuie sa fie evaluate periodic de OEC in corelatie cu obiectul si domeniul de activitate al
OEC.

Cerintele de competenta pentru fiecare functie care influenteaza rezultatele activitatilor de laborator,
inclusiv cerintele referitoare la educatie, calificare, instruire, cunostinte tehnice, aptitudini si
experienta trebuie documentate si trebuie demonstrata implementarea lor.

Managementul OEC trebuie s& demonstreze comunicarea sarcinilor, responsabilitatilor si
autoritatilor personalului sau.

OEC trebuie sa aiba proceduri si sa mentina inregistrari care sa demonstreze indeplinirea cerintelor
cap. 6.2.5.
OEC trebuie sa stabileasca un sistem documentat de instruire care sa asigure ca fiecare persoana
este instruita sub aspect tehnic si de management, iar cunostintele sunt mentinute si actualizate
permanent.
Programul de instruire se va elabora in concordanta cu cerintele de competenta specifice tipului de
activitate si responsabilitatea/autoritatea atribuita personalului.
Pentru personalul nou angajat programul de instruire va cuprinde:

- perioada de studiu si adaptare,
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- 0 perioada de proba cu activitate sub supervizare,

- instruire continua.
Acest program se aplica si personalului care a fost mutat si i s-a atribuit o activitate noua (care
impune o calificare superioara).
Competenta personalului si satisfacerea nevoilor de instruire se vor evalua permanent.
Trebuie documentata posibilitatea si modalitatea de a angaja cu contract de colaborare personal
angajat in alt laborator.
Personalul utilizat pe baza de contract de prestari servicii (sau oricum s-ar numi acesta) trebuie sa
fie independent de clientii incercarilor/etalonarilor/esantionarilor i sa nu participe la proiectarea,
fabricarea, repararea sau comercializarea produselor incercate/etalonate/esantionate.
In remunerarea personalului nu trebuie sa existe o corelatie directd intre volumul de incercari/
etalonari/esantionari sau rezultatele acestora si salariu.

OEC trebuie sa aiba reguli pentru stabilirea cerinfelor minime de studii, competenta si experienta
pentru fiecare post din OEC.
Personalul OEC responsabil pentru estimarea/calculul incertitudinii de masurare si semnarea
certificatului de Tincercare/etalonare/esantionare trebuie sa& aiba competentd demonstrata in
domeniul respectiv.
Persoana autorizatad pentru aprobarea certificatului de incercare/etalonare/esantionare, trebuie sa
indeplineasca cel putin urmatoarele cerinte:

- sa aiba experienta relevanta in domeniul incercarilor/etalonarilor/esantionarilor;

- sa poata dovedi ca are cunostinte privind estimarea incertitudinii asociate rezultatelor

incercarilor/etalonarilor/esantionarilor.

OEC trebuie sa identifice nominal si sa autorizeze personalul care are autoritatea si
responsabilitatea pentru fiecare dintre activitatile specifice de laborator.

Trebuie autorizat personal competent pentru autorizarea declaratilor de conformitate cu o
specificatie sau un standard.

Daca exista cerinfe ale legislatiei specifice, ale altor reglementari si/sau tehnici de
masurare/incercare/esantionare sau ale clientului privind certificarea personalului sau altéd forma de
atestare de competenta, personalul care executa incercarile/etalonarile/esantionarile respective
trebuie sa aiba certificarea sau atestarea ceruta (de ex: ISCIR, CNCAN, etc).

5.4.2 Art.6.3din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Facilitati si conditii de mediu

Cerintele precizate la art. 6.3 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 se aplica facilitatilor permanente ale
OEC, facilitatilor situate in afara facilitator sale permanente, facilitatilor temporare sau mobile
asociate sau facilitatilor unui client in care se desfasoara activitatile de laborator.

OEC trebuie sa documenteze cerintele referitoare la facilitatile si conditiile de mediu care trebuie sa
fie adecvate pentru activitatile de laborator si sa nu afecteze validitatea rezultatelor.

OEC trebuie sa identifice conditiile de mediu cerute de specificatii, metode sau proceduri relevante.
Conditiile de mediu trebuie sa fie realizate si monitorizate.

OEC trebuie sa implementeze, sa monitorizeze si sa analizeze periodic masurile pentru accesul in
si utilizarea zonelor care influenteaza activitdtile de laborator, prevenirea contaminarii, a
interferentelor si a influentelor negative asupra activitatilor de laborator, separarea eficace intre
zonele n care se desfasoara activitati de laborator incompatibile.

In cazul laboratoarelor de incercare/etalonare accesul in laborator trebuie definit astfel incat s& nu
se afecteze rezultatele Tncercarilor/etalonarilor (variatia conditiilor de mediu sau contaminare) si sa
se asigure confidentialitatea rezultatelor si respectarea dreptului de proprietate a clientului.
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Procedurile specifice de incercare/etalonare trebuie sa mentioneze explicit activitatile si masurile
particulare care se intreprind atunci cand incercarile/etalonarile se efectueaza la client (de ex. cine
asigura si cine inregistreaza conditiile de mediu etc).

OEC trebuie sa documenteze masurile care se iau in cazul in care conditiile de mediu declarate nu
sunt indeplinite.

Instructiunile de curatenie, igienizare si decontaminare trebuie sa fie detaliate pe activitati si riscuri.
Programul de curatenie si verificare a eficientei sale trebuie sa elimine riscul de contaminare
incrucisata si sa satisfaca cerintele de reglementare sau proprii, de siguranta.

5.4.3 Art. 6.4 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Echipamente

OEC trebuie sa aiba acces la toate echipamentele necesare pentru efectuarea corecta a activitatilor
de laborator si care pot influenta rezultatele, la nivelul de performanta declarat, capabile sa atinga
exactitatea de masurare si/sau incertitudinea de masurare necesare pentru furnizarea de rezultate
valide.

Daca exista cerinte legale sau contractuale, OEC trebuie sa demostreze ca
echipamentul/echipamentele sunt adecvate pentru demonstrarea indeplinirii acestor cerinte.
Pentru a se asigura de functionarea corecta si pentru a preveni contaminarea sau deteriorarea
echipamentelor, OEC trebuie sa& implementeze o procedura pentru manipularea, transportul,
depozitarea, utilizarea si mentenanta planificatd a echipamentelor.

Intervalul de timp dintre doua etalonari trebuie stabilit de OEC luéand in considerare Ghidul ILAC G-
24,

Echipamentele de masurare si, unde este aplicabil, partile lor componente trebuie sa fie verificate
fnainte de punerea in functiune pentru a demonstra ca sunt conforme cu specificatiile.
Echipamentele etalonate trebuie sa fie etichetate astfel incat utilizatorul sa identifice usor starea
etalonarii sau perioada de valabilitate a acesteia.

OEC trebuie sa pastreze, acolo unde este aplicabil, documente privind: punerea in functiune a
mijloacelor de masurare, iesiri din specificatie, defectari, reparatii, ajustari, respectiv etalonarile
acestora precum si masuri practice implementate pentru a preveni ajustarile neintentionate ale
echipamentului, care ar putea invalida rezultatele.

Laboratorul de incercari/etalonari trebuie sa mentind dovezi privind comportarea in timp a
etaloanelor proprii.

Aceste activitati trebuie efectuate de personal calificat folosind etaloane sau materiale de referinta
certificate si trebuie pastrate inregistrari in special asupra incertitudinii de masurare estimate.
Atunci cand OEC efectueaza verificari intermediare pentru a controla mentinerea capabilitafii de
masurare stabilita |a etalonare, aceste verificari trebuie efectuate dupa o procedura si trebuie
mentinute inregistrari ale rezultatelor verificarilor.

Aceste verificari pot fi facute folosind etaloane pregatite de OEC si confirmate metrologic in mod
adecvat, alte echipamente cu exactitate adecvata, materiale de referin{d sau probe, stabile in timp.
Pentru echipamente trebuie sa existe un program de mentenanta si, acolo unde este aplicabil, de
confirmare metrologica (etalonare).

Cartile tehnice si manualele de operare a echipamentelor, este recomandabil, sa fie traduse, in limba
romana, in intregime sau sub forma de extrase, si sa cuprinda instructiuni de utilizare si intretinere.

Fiecare echipament trebuie sa fie unic identificat prin seria de fabricatie, iar daca aceasta cerinta nu
este indeplinita, printr-un identificator unic (cod, numar) alocat de OEC si inregistrat.
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OEC trebuie sa aplice proceduri de tratare a echipamentelor supuse la suprasarcini sau manipulari
gresite, care produc rezultate discutabile sau care s-au dovedit a fi defecte ori in afara cerintelor
specificate (conform pct. 6.4.9. din SR EN ISO/IEC17025:2018).

5.4.4 Art. 6.5din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Trasabilitate metrologica

Pentru asigurarea trasabilitatii rezultatelor masurarilor la S.l. OEC respecta politica RENAR P-05 —
,Politica privind trasabilitatea metrologica a rezultatelor masurarilor”.
OEC trebuie sa:
- dovedeasca trasabilitatea rezultatelor masurarilor incercarilor/etalonarilor pentru care solicita
acreditarea la etaloanele nationale/internationale ih conformitate cu politica P-05;
- aiba un program de etalonare. Perioada de etalonare (intervalul de timp intre doua etalonari
este stabilit de utilizator) trebuie sa tina cont de Ghidul ILAC G-24.

Pentru ca o masurare sa fie trasabila, toate masurarile asociate cu valorile din ecuatia masurarii
trebuie sa fie trasabile. Alte marimi care nu sunt prezente in formula de calcul (temperatura,
presiune, umiditate, pH, etc.) pot influenta semnificativ rezultatul. Unde acest lucru se intampla
trebuie asigurata si trasabilitatea masurarilor efectuate pentru a controla acesti parametrii.

5.4.5 Art. 6.6 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Produse si servicii furnizate din exterior

OEC trebuie sa se asigure ca produsele si serviciile destinate a fi incluse Tn activitatile proprii,
furnizate clientului asa cum au fost primite de la furnizorul extern sau care sunt utilizate pentru a
sustine functionarea OEC sunt adecvate.

OEC trebuie sa:

- documenteze procedurile, inregistrarile, autoritatea si responsabilitatea celor care definesc,
analizeaza si aproba cerintele pentru produsele furnizate din exterior,

- Tsi documenteze criteriile de evaluare, selectare, monitorizare performante furnizori externi
(inclusiv respectarea politicilor RENAR cod P-04 si P-05).

- se asigure ca produsele si serviciile furnizate din exterior nu sunt utilizate sau furnizate direct
clientului, pana nu au fost inspectate sau verificate si sunt conforme cu cerintele stabilite de
OEC,

- Tsi documenteze complet si corect cerintele si sa le comunice furnizorilor externi.

5.5. Art. 7din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Cerinte referitoare la proces
55.1 Art.7.1din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Analiza solicitarilor, ofertelor si contractelor

OEC trebuie sa aiba o procedura pentru:
- analiza solicitarilor, ofertelor si contractelor,
- definirea si documentarea cerintelor si intelegerea acestora;
- evaluarea capabilitatii si resurselor necesare;
- informarea clientului si obtinerea acordului pentru activitatile specifice care vor fi efectuate
de un furnizor extern;
- informarea clientului atunci cand metoda solicitatd este consideratd neadecvata sau
depasita;
- definirea si documentarea cerintelor pentru regula de decizie, informarea clientului si
obtinerea acordului acestuia,
OEC trebuie sa demontreze ca:
- la identificarea eventualelor diferente intre solicitare/oferta si contract, clientul este informat
si diferentele sunt rezolvate inaintea inceperii activitatilor;
- este repetatd analiza contractului daca acesta este modificat dupa inceperea activitatilor si
personalul afectat este informat;
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- pentru clarificarea solicitarii clientului si monitorizarea performantei OEC, colaboreaza cu
clientii sau cu reprezentantii acestora;

- mentine inregistrari ale analizelor, modificarilor semnificative precum si ale discutiilor
pertinente cu clientul, referitoare la cerintele acestuia sau la rezultatele activitatilor de
laborator.

5.5.2 Art. 7.2din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Selectarea, verificarea si validarea metodelor
5.5.2.1 Art. 7.2.1 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Selectarea si verificarea metodelor

OEC trebuie sa aplice metode si proceduri adecvate pentru toate activitatile de laborator si, atunci
cand este cazul, pentru evaluarea incertitudinii de masurare, precum si a tehnicilor statistice pentru
analiza datelor asa cum sunt mentionate in specificatiile/ reglementarile relevante sau in criteriile
fata de care se evalueaza conformitatea.

OEC trebuie sa-si declare metodele si procedurile utilizate pentru toate activitatile de laborator.
Trebuie declarate clar activitatile de laborator, astfel:
Pentru laboratoarele de etalonare:

- capabilitatea de etalonare si masurare (CMC);

- masurandul sau materialul de referinta;

- masurandul /obiectul supus etalonarii;

- intervalul de masurare;

- conditii de masurare (de ex. frecventa tensiunii aplicate)/procedura de etalonare;

- incertitudinea de masurare extinsa.

Pentru laboratoarele de incercari:
- materiale sau produse incercate;
- componenta, parametrul sau caracteristica incercata;
- incercari sau tipuri de incercari efectuate si tehnicile, metodele si/sau echipamentul utilizat.

Metodele trebuie sa fie complet documentate si validate (exceptie fac metodele standardizate) fata
de ultima versiune valida a metodei, cu exceptia cazurilor in care acest lucru nu este adecvat sau
nu este posibil. O metoda este adecvata daca realizeaza parametrii de performanta stabiliti.

Toate instructiunile, standardele, manualele si datele de referinta relevante pentru activitatea OEC
trebuie mentinute la zi si trebuie sa fie usor accesibile personalului.

OEC trebuie sa aleaga o metoda adecvata pentru activitatile de laborator, atunci cand clientul nu
specifica metoda de utilizat. Clientul trebuie informat referitor la metoda aleasa.

Sunt recomandate metodele publicate in standarde internationale, regionale sau nationale sau de
catre organizatii tehnice cu reputatie in domeniu, in lucrari stiintifice si publicatii relevante sau asa
cum au fost specificate de producatorul echipamentului.

Metodele oficiale omologate (AOAC, OIE, EPA, CIPAC, etc.) au fost validate sau verificate Tn mai
multe laboratoare si sunt echivalente metodelor standardizate. Metodele publicate in jurnale si
reviste de specialitate nu sunt considerate standardizate deoarece au fost experimentate numai in
laboratorul autorului.

OEC trebuie sa verifice daca poate aplica in mod corespunzator metodele (inclusiv cele
standardizate), nainte de a le pune Tn practica, asigurandu-se ca poate atinge performanta ceruta
(de exemplu: parametrii de performanta ai metodei, legislatie, reglementari etc).

Pentru cazul schimbarii referentialului declarat ca urmare a revizuirii metodelor de catre organismul
emitent (standarde anulate/corectate/actualizate, metode noi impuse de reglementari sau de client,
etc.) OEC trebuie sa-si documenteze politica si procedura de tranzitie la noile metode de
incercare/etalonare/esantionare si trebuie repetata verificarea, la amploarea necesara.



RENAR - REGULAMENT SPECIFIC DE ACREDITARE Cod: RS-1.1LILE

ASOCida;EaRc(i)igzzzditare in domeniul acreditérii laboratoarelor de Editia din 13.12.2023
Organismul National de incercari si etalonari conform SR EN ISO/IEC
Acreditare 17025:2018 Pagina 12/22

Dezvoltarea de metode de catre OEC trebuie sa fie o activitate planificata, atribuita unui personal
competent care sa dispuna de facilitatile si resursele necesare.

OEC trebuie sa obtina acordul scris al clientului Thainte de a utiliza o metoda nestandardizata/
dezvoltata de OEC.

OEC trebuie sa supuna analizei periodice metodele dezvoltate de OEC pentru a se asigura ca
nevoile clientului sunt inca indeplinite.

OEC poate solicita obtinerea acreditarii pentru metode de incercare/etalonare/esantionare care se bazeaza
pe standarde de referinta modificate/ metode nestandardizate/ metode dezvoltate de OEC. In acest caz OEC
trebuie sa identifice in lista domeniilor aceste metode prin procedura documentata cu editie /revizie, editie
din...., versiune-dupa caz. Recomandarea de acreditare se va face pentru metoda descrisa in procedura
validata.

Tn cazuri justificate se pot accepta abateri de la metode si proceduri cu conditia de a se demonstra
ca modificarea nu afecteaza performantele metodei si ca personalul este capabil sa aplice metoda
modificata si daca au fost documentate, justificate tehnic, autorizate si acceptate de client. Pentru
aceste cazuri OEC trebuie sa aiba o politica si o procedura si acordul clientului.

Procedurile/instructiunile trebuie sa cuprinda cel putin date/informatii privind:

- tipul de activitate (incercare/etalonare/esantionare asociatd incercarilor/etalonarilor
ulterioare)

- proba/obiectul esantionat/ supus incercarii/ etalonarii

- descrierea masurandului

- echipamentul de esantionare/etalonare/masurare

- conditiile de mediu necesare, unde este aplicabil

- procedura/planul de esantionare/masurare/etalonare

- verificari inainte de Thceperea activitatji

- etalonarea echipamentului

- modelul matematic al masurarii (pentru etalonari)

- calculul incertitudinii de masurare si bugete de incertitudini (pentru etalonari)

- exemple de calcul de incertitudine care sa sustinad cea mai mica incertitudine de masurare
realizata n conditii normale (pentru etalonari)

- precautii si masuri de siguranta

- calificarea personalului

- valori masurate/suport

- mod de calcul si prelucrare a datelor

- criterii de acceptare a rezultatelor, unde este aplicabil

- regula de decizie

- date si informatii furnizate prin raport/certificat

5.5.2.2 Art. 7.2.2 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Validarea metodelor

OEC poate fi acreditat pentru metode proprii sau nestandardizate si metodele standardizate utilizate
in afara domeniului de aplicare intentionat sau modificate in alt mod, daca acestea sunt complet
documentate, validate si adecvate pentru indeplinirea nevoilor clientului si existd personal
competent, autorizat, pentru dezvoltarea si utilizarea lor.
Profunzimea procesului de validare trebuie sa ia in considerare toate cerintele si reglementarile
aplicabile metodei date si domeniul de aplicare al metodei sub aspectul capacitatii OEC de a realiza
cerintele specificate (inclusiv ale clientului).
Parametrii de performanta ai metodelor validate trebuie sa fie in concordanta cu cerintele specificate
prestabilite, pentru utilizarea intentionata si relevante pentru necesitatile clientilor.
La validarea metodelor se pot folosi si:

- rezultatele obtinute la PT/ILC (de la organisme acreditate conform SR EN ISO 17043),
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- rezultatele obtinute la etalonare intre OEC similare (peer validation),
- rezultatele obtinute la etalonare in laboratorul propriu (in house validation).

Amploarea validarii si parametrii de performanta studiati depind de:
- tipul de metoda: calitativa/semicantitativa/cantitativa; destructiva/nedestructiva; de rutina/de
referinta/ad hoc/empirica,
- cantitatea de proba necesara pentru o incercare si cantitatea disponibila,
- materialul de incercat-omogenitatea, stabilitate, cost,
- domeniul de valori (component major sau urme),
- utilizarea avuta in vedere pentru rezultate,
- cerinte de reglementare sau ale clientului.

OEC trebuie sa analizeze, din punct de vedere al influentei asupra metodei validate, orice nevoie de
modificare si sa efectueze o noua validare a metodei atunci cand se constata ca validarea initiala
este afectata.

OEC trebuie sa aiba o procedura documentata de proiectare a experimentelor de validare si
inregistrari specificate in art. 7.2.2.4 din SR EN ISO/IEC 17025:2018.

Declaratia de validare se da numai pe baza datelor experimentale daca performantele reale ale
metodei se Tnscriu in performantele prestabilite.

Metodele proprii si metodele nestandardizate trebuie:
- validate Tnainte de utilizarea pe mijloace de masurare;
- revalidate daca se schimba analistul/conditiile de etalonare/domeniul de aplicare;
- revalidate dupa o perioada lunga de neutilizare.

Metodele proprii dezvoltate de OEC trebuie:
- validate in cursul dezvoltarii metodei;
- verificate din punct de vedere al performantei comparativ cu datele din literatura pentru
metode standardizate similare pentru stabilirea echivalentei.

5.6. Art. 7.3 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Esantionarea

Tn cazul in care esantionarea este sub autoritatea si responsabilitatea sa, OEC trebuie s& aib& un
plan si metoda de esantionare, pentru incercare sau etalonare ulterioara, disponibile la locurile unde
se efectueaza esantionarea. Planurile de esantionare trebuie sa se bazeze pe modele statistice
adecvate, cunoscute, aplicate si declarate, ori de céate ori este cazul.

OEC trebuie sa identifice si sa tina sub control factorii care pot afecta validitatea rezultatelor
incercarilor sau etalonarilor ulterioare.

OEC trebuie sa pastreze inregistrari ale datelor de esantionare ca parte a incercarilor/etalonarilor
ulterioare, care trebuie sa insumeze cel putin aspectele prezentate in art. 7.3.3. din SR EN ISO/IEC
17025:2018.

OEC trebuie sa utilizeze o metoda adecvata pentru esantionare care sa contina cel putin selectarea
esantioanelor sau a locurilor de esantionare, planul de esantionare, manipularea, transportul,
protejarea, pregatirea si tratarea esantionului pentru incercari/ etalonari ulterioare.

5.7. Art.7.4din SR ENISO/IEC 17025:2018 — Manipularea obiectelor de incercare si etalonare

OEC trebuie sa documenteze procedura privind transportul, receptia, manipularea, protejarea,
depozitarea, pastrarea si eliminarea sau returnarea obiectelor de incercat sau etalonat.
OEC trebuie sa aiba:
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un sistem de identificare neambigua a obiectelor de incercat sau etalonat, alocare
cod/sistem de identificare fara risc de confuzie pe toata perioada in care se afla in
responsabilitatea OEC,;

proceduri documentate pentru transport, receptie, depozitare, manipulare, protejare,
pastrare si eliminare sau returnare obiecte de incercat sau etalonat;

masuri pentru a evita degradarea, contaminarea, pierderea sau distrugerea obiectului in
timpul manipularii, transportului, depozitarii/stocarii provizorii si pregatirii pentru incercare
sau etalonare si manipulare conform instructiunilor furnizate de client;

masuri de verificare a starii mijlocului de masurare la receptie si inregistrarea abaterilor de
la conditiile specificate;

reguli si inregistrari consultare client/suplimentare instructiuni si pentru obiecte de incercat
sau etalonat care nu sunt conforme cu descrierea sau specificatia,;

reguli pentru includerea in raport/certificat declaratie de declinare a responsabilitatii,
indicand ce rezultate pot fi afectate de abatere;

asigurare si monitorizare conditii climatizare obiecte de incercat sau etalonat, daca este
aplicabil;

un sistem de control al conditiilor de mediu la depozitarea mijloacelor de masurare;
instructiuni de depozitare, daca este aplicabil;

reguli si instructiuni de acces;

reguli de returnare la client, conform contractului;

instructiuni de ambalare si transport deseuri, unde este aplicabil;

reguli de siguranta (protectia muncii),

reguli de asigurare a confidentialitatii.

5.8. Art. 7.5din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Inregistrari tehnice

Inregistrarile tehnice ale activitatilor de laborator trebuie s& contina:

programul de incercari/etalonari/esantionari si eventualele modificari;

observatiile, datele si calculele originale, inregistrate in momentul efectuarii activitatii,
corelate cu sarcinile specifice;

datele brute/ Valori masurate indiferent de forma si suport;

rapoarte;

data si identitatea personalului responsabil pentru fiecare activitate de laborator si pentru
verificarea datelor si rezultatelor;

circumstante speciale in timpul efectuarii incercarii/ etalonarii/esantionarii;

conditiile de mediu ambiant, unde este aplicabil;

calcule si alte date prelucrate (bugete de incertitudini de masurare);

raportul de incercare/raportul de esantionare/certificatul de etalonare, inclusivamendamente
si/sau anexe, daca este cazul;

corespondenta privind incercarea/etalonarea/ esantionarea;

informatii relevante privind incercari/etalonari/esantionari furnizate din exterior.

Inregistrarile privind activititile care pot afecta parametrii/proprietatile mésurate sau rezultatele
incercarilor/etalonarilor/esantionarilor (de ex: lucrari de mentenanta, reparatii, etalonari, rezultate
evaluare performante laborator prin PT/ILC, calificare personal, etc), se pastreaza pe o durata de
minimum un ciclu de acreditare sau pe durata de utilizare a echipamentelor.

Inregistrarile tehnice primare furnizate de echipamente (print sau date pastrate in memoria
echipamentului care trebuie sa identifice data si analistul, imprimate pe suport electronic extern in
formatul de date specific echipamentului sau PDF) se pastreaza pe toatd durata de viata a
echipamentului.

Informatiile inregistrate si durata de pastrare, precum si regulile de arhivare a acestora, trebuie sa
fie conforme cu:
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- legislatia aplicabila in vigoare,

- cerintele contractuale sau convenite cu clientul, in acord cu legislatia (de exemplu, pentru
materiale de constructii: pe durata de operare a obiectivului construit),

- regula documentata de OEC.

5.9. Art. 7.6 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Evaluarea incertitudinii de masurare

Laboratoarele de etalonari trebuie sa estimeze incertitudinea de masurare pentru fiecare masurand
si pe fiecare interval de masurare, conform ghidului EA-4/02 M.

Laboratoarele de incercare trebuie sa estimeze incertitudinea de masurare luand in considerare
recomandarile ghidurilor aplicabile (de exemplu: EA-4/16 G, EURACHEM/CITAC Guide CG 4)
precizate la pct. 4.3 din prezentul document.

OEC trebuie sa demonstreze ca poate obtine incertitudinile de masurare declarate pentru
incercarile/etalonarile solicitate la acreditare/acreditate in conditii normale de masurare.

Laboratoarele de etalonari trebuie sa aiba facilitafile tehnice adecvate pentru a efectua etalonari cu
incertitudinea de masurare declarata.

Incertitudinea de masurare declarata de laborator pentru etalonarile efectuate in regim acreditat,
poate fi mai mare dar, niciodata mai mica decat cea precizata in anexa la certificatul de acreditare.
Laboratoarele de incercari care fac etalonari interne in conformitate cu metoda standardizata trebuie
de asemenea sa estimeze contributia la incertitudinea de masurare a incertitudinii standard asociata
acestor etalonari.

OEC trebuie sa documenteze si sa implementeze procedura/proceduri privind estimarea
incertitudinii de masurare si sa identifice persoanele/functiile care aplica procedura/procedurile de
estimare/verifica/ valideaza rezultatele.

Pentru estimarea incertitudinii de masurare laboratoarele de etalonari trebuie sa aiba:

- un model matematic al masurarii, in care sa fie evidentiati toti factorii care pot afecta
rezultatul masurarii. Evaluarea rezultatului si modelul depind de procedura de etalonare si
de definitia masurandului.

- o identificare a marimilor ce afecteaza rezultatul masurarii si a interdependentelor lor.

- 0 descriere a marimilor ce intervin Tn modelul matematic (formula de calcul). Se pot utiliza
distributia probabilitatilor si evaluarile statistice pentru a descrie limitarile cunoasterii. Trebuie
utilizate estimari rezonabile ale tuturor cunostintelor anterioare.

- 0 metoda sistematica de compunere a influentelor. Se utilizeaza legea de propagare a erorii.

- bugetul de incertitudini de masurare.

Tn cazul laboratoarelor de etalondri, incertitudinea acoperitd de CMC se exprimé ca o incertitudine
extinsa cu o probabilitate de acoperire de aproximativ 95%. Unitatea de masura a incertitudinii
trebuie sa fie intotdeauna aceeasi cu cea a masurandului sau intr-un termen relativ la masurand (de
exemplu, procent).

Laboratoarele de etalonari trebuie sa furnizeze dovezi ca acestea pot oferi etalonari catre clienti,
astfel incét incertitudinile de masurare sa fie egale cu CMC declarate/acreditate.

5.10. Art. 7.7 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Asigurarea validitatii rezultatelor

OEC trebuie sa-si documenteze procedura pentru monitorizarea validitatii rezultatelor generate.
Metodele de monitorizare a validitatii rezultatelor alese trebuie sa fie corespunzatoare tipului si
volumului de activitati de efectuate.
OEC trebuie sa se asigure ca:

- monitorizarea validitatii rezultatelor este o activitate planificata;

- datele obtinute sunt inregistrate si analizate, pe baza de criterii adecvate, pentru detectarea

tendintelor;
- sunt aplicate tehnici statistice adecvate, daca este aplicabil;
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- rezultatele monitorizarii validitatii rezultatelor sunt utilizate pentru imbunatatirea activitatii;
- sunt implementate actiuni adecvate pentru a preveni raportarea rezultatelor incorecte, daca
sunt constatate rezultate nesatisfacatoare ale monitorizarii validitatii rezultatelor;
- performanta laboratorului este monitorizata planificat prin:
e compararea rezultatelor cu rezultatele altor laboratoare, atunci cand aceste
comparari sunt disponibile si adecvate;
e participarea la incercari de competenta;
e participarea la comparari interlaboratoare, altele decat incercarile de competenta.

Prin participarea la comparari interlaboratoare, OEC poate:
- evalua calitatea rezultatelor generate,
- identifica erorile sistematice,
- evalua comparativ rezultatele sale cu cele obfinute in alte laboratoare practicand aceeasi
metoda,
- evalua comparativ diferite metode de incercare/etalonare.

OEC trebuie sa mentina si sa analizeze periodic un plan de participare la PT/ILC, conform pct 4.3
din politica RENAR P-04.

Laboratorul este responsabil pentru concordanta intre tipul si domeniul de lucru al
incercarilor/etalonarilor efectuate si schema/schemele PT/ILC la care participa , conform pct. 4.4 din
politica RENAR P-04.

OEC trebuie sa utilizeze criterii de selectie furnizori si sa se asigure de competenta furnizorului
schemei PT/ILC conform pct. 4.10 din politica RENAR P-04.

OEC trebuie sa dovedeasca o frecventa de participare, pentru fiecare subdisciplina, conform pct.
4.8 din politica RENAR P-04.

OEC trebuie sa identifice disciplinele/subdisciplinele pentru care nu este tehnic posibil, nu exista sau
nu este practic posibild organizarea/participarea la PT/ILC si s& implementeze metode alternative
adecvate conform pct. 4.5 din politica RENAR P-04.

in cazul obtinerii unor rezultate nesatisfacatoare, trebuie implementate masuri adecvate (a se vedea
politica RENAR P-04).

5.11. Art. 7.8 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Raportarea rezultatelor
5.11.1 Art. 7.8.1din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Generalitati

Activitatea desfasuratda de OEC trebuie sa se finalizeze cu un certificat de etalonare/raport de
incercare prin intermediul caruia OEC trebuie sa furnizeze rezultatele cu exactitate, claritate, fara
ambiguitate si cu obiectivitate, inclusiv toate informatiile convenite cu clientul si necesare pentru
interpretarea rezultatelor precum si toate informatile cerute de metoda utilizata.

5.11.2 Art. 7.8.2 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Cerinte comune pentru rapoarte (incercare,
etalonare sau esantionare)

OEC este responsabil pentru informatiile continute de raportul de incercare/raportul de esantionare/
certificatul de etalonare. Informatiile furnizate de OEC trebuie sa fie corecte, exacte, clare, obiective
pentru minimizarea posibilitatii de interpretare gresita sau de utilizare gresita. OEC trebuie sa
stabileasca pentru raportul de incercare/raportul de esantionare/ certificatul de etalonare:

- identificarea

- continutul

- formatul

- semnaturile

- amendamentele si anexele

asigurarea confidentialitatii

pentru a implementa cerintele de la art. 7.8.2 din SR EN ISO/IEC 17025:2018.
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Aceste documente pot fi prezentate atat in original (pe suport hartie), in format PDF sau in alta forma
electronica securizata, in acest caz fiind obligatoriu ca acestea sa fie protejate electronic. Nu se
permite numai raportarea verbala.

OEC trebuie sa-si declare politica de raportare si transmitere a rapoartelor de incercare/ rapoartelor
de esantionare/ certificatelor de etalonare.

La emiterea certificatelor de etalonare, laboratoarele de etalonari acreditate, trebuie sa respecte
cerintele din politica ILAC P14. Pentru emiterea certificatului de etalonare, laboratoarele trebuie sa
utilizeze instructiunea RENAR 1-02-1 (Instructiune pentru elaborarea certificatului de etalonare),
disponibila pe website-ul RENAR.

Laboratoarele de etalonari acreditate nu trebuie sa raporteze o incertitudine de masurare mai mica
decét incertitudinea CMC-ului pentru care a fost acreditat laboratorul.

Rapoartele de incercare/rapoartele de esantionare/ certificatele de etalonare trebuie sa fie semnate
de functiile nominalizate de OEC. Daca raportul/certificatul are mai multe pagini trebuie mentionat
de OEC pe care se semneaza si care sunt masurile de siguranta pentru a preveni reproducerea
neautorizata sau utilizarea frauduloasa.

Atunci cand in certificatul de etalonare sunt incluse rezultate ale masurarilor care nu fac parte din
domeniul de acreditare, acestea vor fi tratate conform prevederilor RE-02.

Simbolul acreditarii si referirea la statutul de acreditat al unui OEC si la statutul RENAR de semnatar
al acordurilor de recunoastere multilaterala se utilizeaza de catre OEC conform RE-02.

5.11.3 Art.7.8.5din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Raportarea esantionarii - cerinte specifice

Numai Tn cazurile in care laboratorul este responsabil pentru activitati de esantionare.

Rapoartele pentru esantionare trebuie sa contina toate informatiile de la capitolul informatii /continut
raport din standardul/metoda de esantionare specifica probei/produsului/obiectului esantionat,
inclusiv conditile de mediu/conditiile pedoclimatice si parametrii/indicatorii probei/produsului
masurate in situ, unde sunt cerute de metoda de esantionare sau prin contractele cu clientii.

5.11.4 Art.7.8.6 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Raportarea declaratiilor de conformitate

Laboratorul trebuie sa documenteze cum este luata in considerare incertitudinea de masurare in
modul de emitere a declaratiilor de conformitate cu o specificatie sau un standard si sa documenteze
regula de decizie utilizata, luand in considerare nivelul de risc asociat cu regula de decizie utilizata
si trebuie sa aplice regula de decizie. Trebuie autorizat personal competent pentru autorizarea
declaratiilor de conformitate cu o specificatie sau un standard. Se recomanda aplicarea ILAC-G8.

5.11.5 Art.7.8.7 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Raportarea opiniilor si interpretarilor
Opiniile si interpretarile trebuie sa fie clar marcate in raportul/certificatul emis de OEC, in
conformitate cu RE-02. Cand in raport/certificat sunt incluse opinii si interpretari, OEC trebuie sa
documenteze baza in care acestea au fost facute si rezultatele la care se refera.

5.11.6 Art.7.8.8 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Amendamente la rapoarte

OEC trebuie sa documenteze modul de emitere si aprobare a amendamentelor la rapoarte/certificate
dupa ce acestea au fost emise astfel incat sa nu se genereze confuzii sau utilizari gresite.
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5.12. Art. 7.9 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Reclamatii

Procesul documentat de OEC pentru primirea, evaluarea si luarea deciziilor referitoare la reclamatii
trebuie sa cuprinda:
- descrierea procesului de primire, validare, investigare, actiuni si decizii
- confirmarea referirii la activitatile de laborator;
- confirmarea primirii reclamatiei si raport de progres, ori de cate ori este posibil;
- responsabilitatea pentru colectarea si evaluarea tuturor informatiilor necesare validarii
reclamatiei;
- responsabilitatea pentru toate deciziile luate Tn procesul de tratare a reclamatiei;
- urmarirea, inregistrarea reclamatiei si a actiunilor stabilite pentru rezolvarea reclamatiei;
- evaluarea adecvarii actiunilor intreprinse;
- autorizarea personalului neimplicat in activitatile de laborator initiale, aflate in discutie pentru
elaborare, analiza, aprobare rezultate comunicate reclamantului.

Procesul ar trebui sa scoata in evidenta efortul OEC de a:
- rezolva eficient si corect aspectele reclamate;
- preveni afectarea proprii imagini ;
- utiliza informatiile din reclamatii pentru a corecta si preveni activitati neconforme.

5.13. Art. 7.10 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Activitate neconforma

OEC trebuie sa implementeze o procedura pentru tratarea cazurilor in care orice aspect al
activitatilor de laborator sau rezultatele activitatilor de laborator nu sunt conforme cu procedurile
proprii sau cu cerintele convenite cu clientul.
Procedura trebuie sa cuprinda cel putin:

- responsabilitatile si autoritatile pentru managementul activitatii neconforme;

- reguli privind decizia acceptabilitatii activitatii neconforme;

- actiuni intreprinse (refacere, completare, etc) inclusiv retragerea documentelor emise

(raport,certificat etc) bazate pe analiza de risc;

- evaluarea activitatii neconforme si impactul asupra rezultatelor anterioare;

- autorizarea personalului pentru informare client si revocare activitate;

- responsabilitatea reluarii activitatii;

- identificarea si implementarea actiunilor corective;

- Inregistrarile mentinute.

In cazul in care rapoartele/certificatele, pentru care au fost constatate neconformitati de echipa de
evaluare a RENAR, au fost emise de OEC cu simbolul acreditarii RENAR, laboratorul trebuie sa
prezinte inregistrari ale actiunilor intreprinse cu privire la anuntarea clientului, retragerea
rapoartelor/certificatelor, daca este cazul, informarea clientului cu privire la actiunile corective
intreprinse.

OEC trebuie sa trateze neconformitatile constatate la evaluarea RENAR, indiferent de tipul evaluarii,
in conditiile respectarii etapelor precizate in politca RENAR P-16.

5.14. Art. 7.11 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Controlul datelor si managementul
informatiilor

OEC trebuie sa dovedeasca accesul la toate datele si informatile necesare pentru a efectua
activitatile de laborator.

OEC trebuie sa utilizeze un sistem/sisteme de management al informatiilor pentru colectarea,
prelucrarea, inregistrarea, raportarea, pastrarea sau recuperarea datelor, validat inainte de utilizare,
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pentru functionalitate, inclusiv pentru functionarea corespunzatoare a interfetelor din cadrul
sistemului (sistemelor) de management.

Trebuie identificat si autorizat personalul care are responsabilitatea introducerii datelor, prelucrarii
statistice si raportarii rezultatelor.

Sistemul/sistemele de management al informatiilor trebuie protejate impotriva utilizarii neautorizate,
modificarii/pierderii de date si informatii, care sa ii asigure o functionare in concordantd cu
specificatiile furnizorului sau OEC si trebuie utilizat intr-un mediu care sa i asigure integritatea
datelor si informatiilor, inclusiv atunci cand este administrat si mentinut in afara amplasamentului
sau prin intermediul unui furnizor extern.

Laboratorul trebuie sa implementeze un sistem de verificare a calculelor si transferului de date.
5.15. Art. 8. din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Cerinte referitoare la sistemul de management
5.15.1 Art. 8.1 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Optiuni

5.15.1.1. Art. 8.1.1din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Generalitati

OEC trebuie sa stabileasca, sa documenteze, sa implementeze si sa mentind un sistem de
management capabil sa sustind si sa demonstreze indeplinirea consecventa a cerintelor SR EN
ISO/IEC 17025:2018 si sa asigure calitatea rezultatelor OEC.

In plus fata de indeplinirea cerintelor de la articolele 4 pana la 7 din SR EN ISO/IEC 17025:2018,
OEC trebuie sa implementeze un sistem de management in concordantd cu optiunea A sau cu
optiunea B.

5.15.2 Art. 8.1.3din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Optiunea B

Un OEC care a stabilit si mentine un sistem de management in concordanta cu cerintele ISO 9001
si care este capabil sa sustind si sa demonstreze indeplinirea consecventa a cerintelor de la
articolele 4 pana la 7 din SR EN ISO/IEC 17025:2018, indeplineste de asemenea cel putin
prevederile cerintelor sistemului de management specificate de la 8.2 pana la 8.9 din SR EN ISO/IEC
17025:2018.

5.15.3 Art. 8.1.2 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Optiunea A

5.15.3.1 Art. 8.2 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Documentatia sistemului de management
(optiunea A)

Managementul OEC trebuie:

- sa stabileasca, sa documenteze si sa mentina politici si obiective pentru competenta,
impartialitatea si functionarea consecventa a laboratorului, si sa se asigure ca acestea sunt
cunoscute si implementate la toate nivelurile organizatiei OEC,

- sa furnizeze dovada angajamentului sau pentru dezvoltarea si implementarea sistemului de
management si pentru imbunatatirea continua a eficacitatii acestuia,

- sase asigure ca personalul are acces la partile din documentatia sistemului de management
si la informatiile conexe care sunt aplicabile responsabilitatilor lor,

- sase asigure ca intreaga documentatie, procesele, sistemele si inregistrarile sunt incluse in/
indicate ca referinta pentru, sau legate de sistemul de management.

Documentatia sistemului de management va fi redactata in limba romana.
In cazul in care limba oficiala utilizata Tn OEC sau in organizatia din care acesta face parte este alta
decat limba roméana, se pot accepta numai documentatii redactate in limba engleza.
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5.15.3.2 Art. 8.5 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Actiuni pentru tratarea riscurilor si
oportunitatilor (optiunea A)

OEC trebuie sa stabileasca si sa implementeze un sistem de identificare, analiza si evaluare a
riscurilor si oportunitatilor asociate activitatilor de laborator pentru:
a) asigurarea ca sistemul de management obtine rezultatele intentionate;
b) amplificarea oportunitatilor de a realiza scopul si obiectivele OEC;
c) prevenirea sau reducerea impacturilor nedorite si potentialelor esecuri in activitatile de
laborator;
d) realizarea imbunatatirii.

OEC trebuie sa planifice, ludnd 1in considerare orice activitati, procese, functii,
incercari/etalonari/esantionari:

- stabilirea obiectivelor pentru identificarea potentialelor riscuri;

- analiza/evaluarea riscurilor, stabilirea si implementarea de actiuni pentru minimizarea sau

eliminarea riscurilor si oportunitati;

- evaluarea eficacitatii actiunilor si tratarea riscurilor;

- monitorizarea si revizuirea riscurilor /actiunilor;

- inregistrarea si raportarea rezultatelor.
Toate actiunile pentru tratarea riscurilor trebuie sa fie proportionale cu impactul potential asupra
validitatii rezultatelor.

5.15.3.3 Art. 8.6 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — imbunatatire (optiunea A)

OEC trebuie sa dovedeasca identificarea de oportunitati de imbunatatire si implementarea oricaror
actiuni, de ex. prin:

- aplicarea politicilor,

- evaluarea riscurilor,

- reducerea frecventei si gravitatii activitatilor neconforme,

- reducerea numarului si gravitatii reclamatiilor,

- rezultate satisfacatoare ale masurilor de asigurare a validitatii rezultatelor,

- Tncrederea in sistem data de modul de efectuare a auditurilor interne si a analizelor efectuate

de management,

- atingerea obiectivelor,

- rezultate satisfacatoare la evaluarea performantei prin PT/ILC,

- cresterea increderii si satisfactiei clientilor.

Imbunatétirea sistemului de management al OEC, in toate fazele procesului, la toate nivelurile, se
face in baza analizelor de risc. OEC trebuie s mentina inregistrari ale acestor analize.

5.15.3.4 Art. 8.7 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Actiuni corective (optiunea A)

OEC trebuie sa reactioneze la aparitia neconformitatilor/ activitatilor neconforme, sa identifice si sa
implementeze actiuni corective eficace, astfel incat:

- clientul sa nu fie afectat,

- OEC sa fie cat mai putin afectat,

- sa se evite reaparitia sau agravarea neconformitatii,

- sa se previna neconformitati viitoare.

OEC trebuie sa faca distinctia intre corectie si actiune corectiva si, in procesul de tratare activitatilor
neconforme, sa nu se limiteze la corecifii.

Modul de rezolvare si eficacitatea actiunilor corective se verifica prin monitorizarea implementarii
actiunilor corective si la auditurile interne, In zonele sau activitatile unde au fost intreprinse actiuni
corective.
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5.15.3.5 Art. 8.8 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Audituri interne (optiunea A)

OEC trebuie sa dovedeasca efectuarea de audituri interne, la intervale planificate (cel putin o data
pe an), avand in vedere recomandarile ISO/IEC 19011. Auditurile trebuie efectuate de personal cu
competenta adecvata.

5.15.3.6 Art. 8.9 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Analiza efectuata de management (optiunea
A)

Managementul OEC trebuie sa dovedeasca efectuarea analizei sistemului de management, ca
activitate sistematica luand in considerare toate componentele sistemului de management.
Inregistrarea analizei trebuie sa fie clara si s& contina explicit elemente de intrare/iesire si conditiile
de realizare (planificare, responsabilitate, termene) si trebuie transmisa persoanelor avand
responsabilitati in realizarea activitatilor/masurilor stabilite.

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 de acreditare fata de SR EN ISO/IEC
17025:2018 se gaseste pe site-ul RENAR: www.renar.ro, la sectiunea Procesul de acreditare.

6.2 Solicitarea acreditarii

Pentru a solicita acreditarea, OEC trebuie sa completeze formularele disponibile in mapa de
documente informative, care se gaseste pe pagina de web a RENAR, la sectiunea Procesul de
acreditare.

OEC este considerat informat atunci cand a inregistrat la RENAR solicitarea de acreditare
completata si semnata si insotita de documentele cerute de regulile RENAR.

OEC pot solicita acreditarea numai pentru gama de activitati de laborator, care exclude activitatile
de laborator furnizate in mod permanent din exterior.

6.3 Evaluare

Intr-un ciclu de acreditare, procesul de esantionare trebuie s& demonstreze ca toate
incercarile/etalonarile/esantionarile, pentru care OEC este acreditat, sunt evaluate conform regulilor
stabilite de RENAR.

Pentru OEC care desfasoara activitati de laborator in afara facilitatilor permanente (incercare sau
esantionare pentru incercari/etalonari ulterioare/esantionare si masurare in situ etc.) esantionarea
se planifica, pe baza unei analize de risc, astfel incat pe parcursul unui ciclu de acreditare sa se
realizeze evaluarea tuturor activitatilor de laborator desfasurate in afara facilitatilor permanente, fie
prin asistarea activitatilor, fie prin analiza inregistrarilor.

Evaluarea se desfasoara conform procedurilor RENAR.

Personalul angajat al OEC implicat in efectuarea activitatilor de evaluare a conformitatii din domeniul
de acreditare trebuie sa fie la dispozitia echipei de evaluare.

Toate informatiile, documentele si inregistrarile aferente furnizérii schemelor din domeniul de
acreditare trebuie sa fie disponibile.

Constatarile rezultate in urma evaluarii vor fi prezentate in sedinta de inchidere si vor fi clasificate si
tratate conform Politicii RENAR P-16.
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6.4 Luarea deciziei de acreditare

Se realizeaza conform capitolului “Decizia de acreditare” din regulamentul RE-01.

6.5 Informarea RENAR

OEC trebuie sa informeze RENAR, ih maxim 2 saptamani de la producerea acestora, despre orice

modificari care afecteaza capacitatea OEC 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 s.a.).

7. ANEXE

Anexa 2-RS-1.1 LI/LE  Prevederi specifice suplimentare pentru acreditarea laboratoarelor de
fncercari pentru control doping

Anexa 3-RS-1.1 LI/LE  Prevederi specifice suplimentare pentru acreditarea laboratoarelor de
incercari care efectueaza masurari periodice de emisii de la surse fixe
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