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1. SCOP

Prezentul document se aplica pentru toate organismele de evaluare a conformitatii care
solicita acreditarea, cat si pentru toate cele acreditate.

2. DEFINITII $| PRESCURTARI
2.1 Definitii
in acest document se vor utiliza definitiile din SR EN ISO/CEI 17011.

Criteriile RENAR de acreditare reprezinta ansamblul cerintelor, pe care organismele de
evaluare a conformitatii ce solicita acreditarea este necesar a le indeplini pentru a fi
acreditate si pe care trebuie sa le indeplineasca pe toata perioada acreditarii.

Criterile RENAR de acreditare sunt alcatuite din: cerinte de acreditare (standarde
internationale, directive), ghiduri de indrumare si cerinte suplimentare (reguli stabilite de
comun acord cu autoritatile, reguli privind utilizarea marcii nationale de acreditare, siglei si
logo-ului RENAR, tarife, reguli pentru acreditare, politici etc.).

2.2 Prescurtari

OEC - Organism de Evaluare a Conformitatii

DG — Director General

DA — Director de Acreditare

ES - Evaluator Sef

CA - Consiliul de Acreditare

PT — Proficiency Testing (Incercari de Competenta)

3. INFORMATII GENERALE DESPRE RENAR

Asociatia de Acreditare din Roméania - RENAR, este o persoana juridica fara scop
patrimonial, personalitatea juridica fiindu-i recunoscuta prin Sentinta Civila nr. 1966 din
07.08.1990 (dosar 1975/ PJ /1990) a Judecatoriei Sectorului 1 Bucuresti, conform
statutului RENAR, RI-1.

RENAR este recunoscut de Guvernul Roméaniei conform Ordonantei Guvernului nr.
38/1998 privind activitatea de acreditare a laboratoarelor si organismelor pentru evaluarea
conformitatii, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 245/2002 si Legea nr.
246/2004, precum si Ordinului Ministrului Industriei si Resurselor nr. 354/12 iunie 2003 ca
fiind Organismul National de Acreditare pentru infrastructura de evaluare a conformitatii,
operand pentru si in numele acestuia.

Denumire: RENAR - Asociatia de Acreditare din Romania

Cod fiscal: RO 4311980

Adresa: Bucuresti, str. Plugarilor nr.18, Sector 4, cod postal 040443
Cod IBAN: RO41RNCB0077011436420001, Banca: BCR SECTOR 6
Telefoane: Tel. 021/402.04.71; Fax. 021/402.04.89

E-mail: renar@renar.ro
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4. CRITERII PENTRU ACREDITARE

RENAR acrediteaza organizatile care efectueaza incercari (inclusiv analize medicale),
etalonari, certificari, inspectii, organizatori de incercari de competenta.

Criteriile generale pentru acreditare care trebuie indeplinite de clienti RENAR pentru a
obtine si mentine acreditarea se regasesc in CR-00.

RENAR acrediteazéd OEC pe scheme de acreditare in conformitate cu referentialele
mentionate in tabelul urmator:

Tabelul 1
OEC Cod RENAR Schema de acreditare
aferent schemei de
acreditare
Laboratoare 01 LI Laboratoare de incercari,
in conformitate cu SR EN ISO/CEI 17025
02 LE Laboratoare de etalonari,
in conformitate cu SR EN ISO/CEI 17025
10 LM Laboratoare medicale,
in conformitate cu SR EN ISO 15189
Organisme de certificare 03 PR Organisme de certificare produse,
in conformitate cu SR EN 45011
04 MC Organisme de certificare sisteme de

management al calitatii,
in conformitate cu SR EN ISO/CEI 17021

05 MM Organisme de certificare sisteme de
management de mediu,
in conformitate cu SR EN ISO/CEI 17021

09 SA Organisme de Certificare Sisteme de
Management pentru Siguranta Alimentelor,
in conformitate cu SR EN ISO/CEI 17021
combinat cu SR ISO/TS 22003

06 PS Organisme de certificare persoane,
in conformitate cu SR EN ISO/CEI 17024
Organsime de inspectie 07 Ol Organsime de inspectie,

in conformitate cu SR EN ISO/CEI 17020

Domeniul reglementat este codificat cu numarul13 (ON — Organisme notificate).

Cerintele specifice pentru acreditarea in domeniile reglementate de Legea nr. 608/2001
sunt convenite cu autoritatile competente si se regasesc in CR-13.

Daca in timp, unul dintre referentialele de acreditare este revizuit, RENAR adopta automat
modificarile in criteriile sale, si acorda partilor interesate o perioada de timp rezonabila
pentru tranzitie, conform Politicii P-07.

in acest caz, OEC in curs de acreditare/ acreditate depun la secretariatul RENAR anexele
de la cererea pentru acreditare, actualizate fatd de noul referential, intocmindu-se act
aditional la contractul existent. Evaluarea se efectueaza in conformitate cu politica stabilita
de RENAR pentru referentialul respectiv.
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Certificatul de acreditare care este emis in urma mentinerii acreditarii fatd de noul
referential are aceeasi perioada de valabilitate cu certificatul de acreditare emis initial.
Astfel, daca la sfarsitul perioadei de tranzitie stabilite, un OEC acreditat nu se
conformeaza noilor conditii, acestuia i se retrage acreditarea si se reziliaza contractul.

Daca conditiile in care a fost acordata acreditarea initial se modifica (de exemplu tranzitia
de la SR EN ISO/CEI 17025 la SR EN ISO 15189) RENAR adopta automat aceste
modificari in criteriile sale, si acorda partilor interesate o perioada de timp pentru tranzitie,
conform Politicii P-08.

In acest caz, OEC depune la secretariatul RENAR cererea pentru acreditare si anexele
aferente fatéd de noul referential si se incheie un nou contract de acreditare. Evaluarea
parcurge toate etapele in conformitate cu politica stabilitd de RENAR pentru referentialul
respectiv.

Certificatul de acreditare care este emis in urma acordarii acreditarii fatd de noul
referential are o perioada de valabilitate de 4 ani.

Daca sunt necesare interpretari sau documente de aplicare, in care cerintele sunt
explicate sau specificate pentru arii specifice de activitate, prioritate are utilizarea
interpretarilor EA, IAF, sau ILAC, in vigoare. Aceste documente sunt obligatorii pentru
OEC care solicita acreditarea/ sunt acreditate de RENAR.

Ghidurile EA, IAF si ILAC traduse in limba roméana se gasesc pe site-ul RENAR.

Explicitarea si particularizarea cerintelor standardelor se face de catre RENAR in seria
documentelor CR-X (unde X reprezinta codul RENAR aferent schemei de acreditare,
conform Tabelului 1 - de exemplu CR-04 Note explicative ale cerintelor SR EN ISO/CEI
17021:2007 pentru organismele de certificare sisteme de management al calitatii).

Seria documentelor CR-X este disponibila pe site-ul RENAR.

5. PROCESUL DE ACREDITARE

5.1 Generalitati

Acreditarea in domeniile reglementate de Legea nr. 608/2001 se efectueaza in
conformitate cu regulamentul RE-04.

Tratarea neconformitatilor constatate la OEC se efectueaza in conformitate cu politica

RENAR P-16.

in cazul unei cereri de acreditare din partea unui organism din afara tarii, se aplicd
prevederile Politicii P-15.

Pentru organizatile cu mai multe locatii (multi-site) se aplicd suplimentar prezentului
document, Anexa 2-RE-00.
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5.2. Etapele procesului de acreditare

5.2.1 Initierea acreditarii
RENAR, prin intermediul Mapelor de documente informative, R-XX particularizate pentru
fiecare schema de acreditare furnizeaza informatii detaliate despre procesul de acreditare,
prin punerea la dispozitia celor interesati a urmatoarelor documente:

Tabelul 2
Nr. Document Cod
Crt.
1 Reguli pentru acreditare RE-00
2 Criteriile generale pentru acreditare CR-00
3 Note explicative ale cerintelor de acreditare CR-XX
4 Procedura privind utilizarea Marcii Nationale de Acreditare PR-10
5 Procedura privind utilizarea siglei/logo-ului RENAR PR-11
6 Contract de acreditare Editia.....
7| Tarife pentru activitati specifice Aprobate de
Consiliul Director al
RENAR in sedinta
din ........
8 Reclamatii PR-08
9 Apeluri PR-09
10 | Cerere oficiala pentru acreditare/extindere/reacreditare si formularele aferente:
a) Cererea pentru acreditare F-01-PR-14
b) Lista domeniilor pentru care se solicita acreditarea, specifica pentru fiecare schema de F-02-X-PR-14
acreditare
c) Matricea de corespondenta a competentei personalului F-03-PR-14
d) Lista cu documentele normative aplicabile domeniului solicitat F-04-PR-14
e) Matricea de corespondenta intre cerintele standardului si documentatia OEC, specifica F-05-X-PR-14
pentru fiecare schema de acreditare
f) Lista clientilor la care procesul de certificare a fost finalizat F-06-PR-14
(pentru organismele de certificare)
g) Lista echipamentelor OEC (unde este aplicabil) F-07-X-PR-14
h) Lista cu rezultatele participarii la ILC/PT (unde este aplicabil), F-08-PR-14
i) Lista documentelor depuse de OEC F-09-PR-14

Mapa de documente informative pentru organisme notificate, R-13, contine urmatoarele

documente:
Tabelul 3
Nr. Document Cod
Crt.
1 Regulament privind acreditarea acreditarea in domeniile reglementate de RE-04
Legea 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor
2 | Criteriile generale pentru acreditare CR-00
Cerinte specifice comune pentru acreditarea in domeniile reglementate de CR-13
Legea 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor
4 | Ghid privind aplicarea standardului en 45011 la functionarea si evaluarea G-01
organismelor notificate
5 | Procedura privind utilizarea Marcii Nationale de Acreditare PR-10
6 | Procedura privind utilizarea siglei/logo-ului RENAR PR-11
7 | Contract de acreditare Editia.....
8 | Tarife pentru activitati specifice Aprobate de

Consiliul Director al
RENAR in sedinta
din .........

Reclamatii

PR-08
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Nr. Document Cod
Crt.
10 | Apeluri PR-09
Cerere oficiala pentru acreditare/extindere/reacreditare si formularele
aferente:
a) Cererea pentru acreditare F-01-PR-15
b) Lista domeniilor pentru care se solicita acreditarea ON - pentru F-02-PR-15

toate Directivele, cu exceptia Directivei 89/106/EEC- Produse
pentru constructii

c) Lista domeniilor pentru care se solicita acreditarea ON - pentru F-03-PR-15
Directiva 89/106/EEC- Produse pentru constructii

d) Matricea de corespondenta a competentei personalului F-04-PR-15

e) Fisa privind calificarea personalului F-05-PR-15
f) Matricea de corespondentd intre cerintele standardului si| F-06-3-PR-14
documentatia OEC F-06-4-PR-15
F-06-7-PR-15

g) Lista cu documente normative aplicabile domeniului solicitat F-07-PR-15

h) Lista documentelor depuse de OEC F-08-PR-15

Unde X reprezinta codul RENAR aferent schemei de acreditare conform Tabelului 1.

Mapele de documente informative sunt disponibile public, in mod gratuit, prin urmatoarele
mijloace:

e pagina WEB a RENAR, www.renar.ro.

e difuzarea pe suport de hartie; prin secretariatul RENAR;

e difuzarea pe suport electronic (e-mail, dischete, CD etc.); prin secretariatul RENAR.

Dupa procurarea si studierea Mapei de documente informative, OEC poate solicita
RENAR informatii suplimentare privind desfagurarea procesului de acreditare.

5.2.2 Cererea pentru acreditare

OEC depune la secretariatul RENAR documentele indosariate (dosar cu sina sau
biblioraft), in vigoare la date depunerii: cererea pentru acreditare insotita de toate
formularele aferente aplicabile completate si documentele/inregistrarile solicitate, n
ordinea din Lista documentelor depuse de OEC (F-09-PR-14).

Pentru laboratoare, documentele sistemului de management (Manualul de management,
Proceduri, Politici, Instructiuni, Regulamente, etc.) se predau doar in format electronic, pe
CD, nu si pe hartie. Documentele de la punctul 10 din tabelul de mai sus si inregistrarile
(ex.copia celui mai recent audit intern, PV al ultimei analize efectuate de management) se
depun pe suport de hartie.

Pentru organismele de certificare si pentru organismele de inspectie documentele se
depun atat in format electronic (CD), cat si pe hartie.

Cererea este inregistrata la Secretariatul RENAR in cazul in care dosarul este complet.
In cazul in care dosarul nu este complet, acesta este returnat OEC.
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Daca un OEC deja acreditat, doreste 0 a doua acreditare pentru o altda schema de
acreditare (Tabelul 1), de exemplu un alt standard din seria EN 45000 sau standarde
ISO/IEC echivalente, procedura de acreditare este aceeasi ca pentru o0 noua inregistrare.

in aceasta etapd, OEC trebuie s& achite tariful de inregistrare si initiere, pe baza facturii
emise de RENAR.

OEC este informat in scris despre acceptarea/ neacceptarea cererii de acreditare. in cazul
in care cererea nu este acceptatd, se mentioneaza motivele pentru care nu a fost
acceptata.

RENAR nu acorda acreditarea pentru un domeniu solicitat de OEC, pentru care acesta nu
a acordat nici un raport/ buletin de analize/ certificat.

5.2.3 Vizita preliminara

Procesul de evaluare poate incepe cu o vizita preliminara, daca OEC este de acord.
Vizita preliminara nu se efectueaza la cererea OEC, ci numai daca ES considera ca sunt
aspecte care nu pot fi suficient de bine evaluate din documentele OEC.

Vizita preliminara este efectuata numai de ES si are ca scop determinarea gradului de
pregatire a OEC pentru acreditare si se concentreaza pe:
a) obtinerea unor informatii suplimentare ale sistemului de management (structura,
dotari personal);
b) modul in care sunt tinute sub control activitatie OEC, incluzand sediile multiple,
sediile In afara tarii, activitatile subcontractate, etc;
c) obtinerea unor informatii suplimentare pentru dezvoltarea programului de evaluare;
d) definitivarea domeniului de acreditare care va fi evaluat;
e) stabilirea competentei necesare in echipa de evaluare;
f) stabilirea amplorii si profunzimii evaluarii.

La sfarsitul vizitei preliminare, ES prezintda OEC deficientele constatate, daca este cazul.
OEC primeste cate o copie a listei de constatari.

Daca sunt constatate deficiente, acestea pot conduce la aménarea/ neinceperea
procesului de acreditare.

incheierea contractului de acreditare este conditionatd de rezolvarea deficientelor
constatate la vizita preliminara, in cazul in care aceasta se efectueaza.

5.2.4 Contractul de Acreditare

Procesul de acreditare incepe numai dupa semnarea contractului de acreditare.

Contractul de acreditare nu se negociaza, prevederile acestuia fiind aceleasi pentru toate
OEC care solicita acreditarea sau care sunt acreditate.

Contractul de acreditare se semneaza in 3 exemplare, din care doua exemplare raman la
RENAR, iar un exemplar ramane la OEC.
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in cazul in care contractul de acreditare sufera modificari, atunci se incheie un act
aditional cu OEC-urile care sa cuprinda modificarile survenite.

5.2.5 Echipa de evaluare

Echipa de evaluare este compusa dintr-un ES si, dupa caz, un numar corespunzator de

membri, astfel incéat sa fie acoperit tot domeniul de competenta propus pentru evaluare.
Nota: In anumite situatii, in echipa de evaluare se pot include evaluatori in formare si/sau poate fi insotita de
monitori, observatori, reprezentanti ai autoritatilor competente.

OEC este informat despre componenta echipei de evaluare si i se solicitéd acordul privind
componenta acesteia, iar in cazul in care nu este de acord, poate recuza, unul sau mai
multi membri ai echipei, numai in urmatoarele cazuri:
- existenta unor conflicte de interese dovedite;
- un comportament incorect dovedit (incalcare grava a confidentialitatii, influenta
negativa derivata din conflicte de interese);
- incompetenta sau lipsa de impartialitate dovedite.

in cazul recuzarii unuia sau mai multor membri ai echipei de evaluare, OEC fsi va asuma
intarzierea procesului de acreditare fata de programul stabilit.

Recuzarea se poate face numai in scris si nu mai mult de 2 ori, OEC indicand motivele
obiective care au condus la aceasta.

RENAR analizeaza fiecare caz de recuzare si ia masurile adecvate, iar in cazul in care
RENAR este in imposibilitate de numire a unei alte echipe, procesul de acreditare
A x1

inceteaza'.

RENAR fsi rezerva dreptul de a utiliza, in caz de nevoie, si evaluatori de la organisme de
acreditare din afara tarii, iar in acest caz costurile se recalculeaza.

5.2.6 Analiza documentelor si inregistrarilor

OEC achita tariful pentru analiza documentatiei pe baza facturii emise de catre RENAR.
Documentele si inregistrarile OEC sunt analizate pentru evaluarea sistemului acestuia,
pentru a se constata indeplinirea cerintelor din standard si a criteriilor de acreditare.

In cazul in care se constata neconformitati la analiza documentatiei, ES le transmite in
scris OEC.

OEC transmite, In maxim 2 saptaméani, de la primirea neconformitatilor, documentatia
revizuita, ca dovezi pentru eliminarea neconformitatilor.

ES programeaza evaluarea la sediu in maxim 1 luna de la data primirii documentelor
revizuite. Eventualele neconformitati ramase deschise sunt verificate la evaluarea la sediu.
In situatia in care OEC nu a rezolvat in termenul stabilit neconformitatile, procesul de
acreditare inceteaza.

1, . . - . .
Incetarea procesului de acreditare conduce la rezilierea contractului. Procesul de acreditare se poate relua
Cu 0 noua cerere de acreditare.
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5.2.7 Planificarea evaluarii
OEC achita tariful pentru evaluare pe baza facturii emise de catre RENAR.

ES contacteaza OEC, pentru a conveni perioada evaluarii.

Managementul de la cel mai inalt nivel al OEC este inclus in planul de evaluare cel putin
ca participant la sedintele de inchidere si deschidere ale evaluarii.

La evaluarea initiala, in cazul organizatiilor multi-site se evalueaza toate sediile.

Domeniile esantionate pentru a fi evaluate prin asistare sunt stabilite de catre ES in
conformitate cu documentele RENAR.

Planul evaluarii este transmis OEC pentru confirmare.

In cazul organismelor de certificare gi al organismelor de inspectie, unde evaluarile de
asistare sunt efectuate dupa evaluarea la sediu, ES informeaza OEC care sunt domeniile
in care se vor efectua evaluari de asistare.

OEC are obligatia de a organiza asistarea serviciilor sale de catre RENAR si va face
cunoscuti ES, pana la finalizarea evaluarii la sediu, clientii la care se vor efectua evaluarile
de asistare. In caz contrar procesul de acreditare inceteaza.

5.2.8 Evaluarea la fata locului

Evaluarea la fata locului incepe cu o sedintd de deschidere in care sunt clar definite
scopul evaluarii, criteriile de evaluare, precum si confirmarea domeniului evaluat.

ES poate modifica atributiile evaluatorilor, in timpul evaluarii, daca se impune acest lucru,
iar OEC este informat cu privire la aceasta.

In timpul evaluarii diferiti membri ai echipei vor evalua implementarea sistemului de
management si competenta organizatiei, OEC fiind necesar sa demonstreze ca este
competent pentru tot domeniul, in toate locatiile, pentru care a solicitat acreditarea.

in ceea ce priveste sistemul de management al organizatiei, echipa de evaluare trebuie s&
poata evalua cel putin un ciclu complet al auditului intern si a analizei de management.

Daca se identifica neconformitati, acestea sunt incadrate la sfarsitul evaluarii, prezentate
de ES si discutate de catre echipa de evaluare cu managementul OEC in sedinta de
inchidere.

O copie a Rapoartelor de neconformitati sunt Iasate OEC.

Tratarea neconformitatilor se efectueaza de catre OEC in conformitate cu politica RENAR
P-16 pct. 3.3.

5.2.9 Evaluare asistata

In cazul laboratoarelor, evaluarile asistate se desfasoara, de reguld, in timpul evalurii la
sediu. Ins&, pentru activittile desfisurate in afara sediului, evaluarea asistatd a acestora
poate fi programata si dupa evaluarea la sediu.
In cazul organismelor de certificare gi al organismelor de inspectie evaluarile asistate se
desfasoara, de regula, dupa evaluarea la sediu.
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Echipa de evaluare efectueaza evaluarile asistate la sediul/locatia sau clientul OEC.

Evaluérile asistate se finalizeaza in maxim 1 luna de la incheierea evaluarii initiale la
sediu.

Daca sunt constatate neconformitati se emit Rapoarte de neconformitati, iar copia
acestora se prezinta reprezentantului legal al OEC in sedinta de inchidere a evaluéarii de
asistare sau prin fax.

Tratarea neconformitatilor se efectueaza de catre OEC in conformitate cu politica RENAR
P-16 pct. 3.3.

5.2.10 Raportarea evaluarii

Dupa finalizarea evaluarii la fata locului si a evaluarilor asistate, este elaborat si trimis la
OEC un raport de evaluare.

5.2.11 Evaluare de urmarire

Costurile aferente evaluarii de urmarire sunt suportate de OEC.

Evaluarea de urmarire se desfagoara tinind cont de prevederile punctului 3.4 din politica
RENAR P-16.

ES stabileste in functie de natura neconformitatilor, evaluatorul/evaluatorii (de regula,
dintre cei care au participat la evaluarea initiala) care efectueaza evaluarea de urmarire si
stabileste Tmpreuna cu OEC data desfasurarii evaluarii de urmarire.

Echipa de evaluare efectueaza evaluarea de urmarire focalizata pe verificarea eficacitaii
implementarii actiunilor corective. In functie de natura neconformitatilor si a dovezilor
prezentate, ES decide locul desfasurarii acesteia, astfel:

® |3 sediul RENAR,

® |a sediul OEC,

® |a sediul clientului OEC.
Se efectueaza o singura vizita de evaluare de urmarire pentru evaluarea implementarii
eficacitatii actiunilor corective.

Dupa analizarea implementarii actiunilor corective se finalizeaza raportul de evaluare, care
este transmis OEC inainte de sedinta CA.

in cazul in care nu existd dovezi ale implementarii actiunilor corective, procesul de
acreditare inceteaza.

5.2.12 Decizia de acreditare
OEC achita tariful pentru acordarea acreditarii pe baza facturii emise de catre RENAR.

Procesul de luare a deciziei consta in:



RENAR — Asociatia de
Acreditare din Romania REGULI PENTRU ACREDITARE

Organismul National de . RE. ,
Acreditare RENAR Cod: RE-00 Ed. 2 Pagina 12/19

Revizia: 0/08.2009

® analiza de catre CA a tuturor informatiilor furnizate de echipa de evaluare pentru a
se constata daca acestea sunt suficiente si relevante pentru luarea deciziei.

® decizia CA in conformitate cu art. 3 din RI-5.
RENAR comunicad OEC, in scris, motivele care au condus la aceasta decizie.

Daca decizia este pozitiva, OEC primeste cerificatul de acreditare, care contine anexa in
care este descris domeniul acreditarii, precum si programul de supraveghere.
Certificatul de acreditare este valabil 4 ani de la data luarii deciziei de acreditare.

RENAR poate elibera si certificate in limbi straine, la cerere, contra cost.
5.2.13 Utilizarea Marcii Nationale de Acreditare/ siglei RENAR

OEC-urile acreditate pot utiliza Marca Nationala de Acreditare respectand prevederile PR-
10 si ale legislatiei in vigoare.
De asemenea, OEC poate utiliza sigla RENAR respectand prevederile PR-11.

5.2.14 Supravegherea

Supravegherea se desfasoara in conformitate cu politica P-17 disponibila pe site-ul
RENAR.

in functie de performantele OEC acreditate, RENAR poate decide s& modifice numarul,
domeniul si natura supravegherilor de efectuat.

RENAR informeaza OEC privind perioada desfasurarii evaluarii de supraveghere, cu 1

luna Tnainte.

Ca urmare a acestei informari, OEC transmite RENAR urmatoarele documente:

e Lista clientilor la care procesul de certificare a fost finalizat, F-06-PR14 (in cazul
organismelor de certificare);

e Lista participarilor si rezultatele obtinute la PT/ ILC, F-08-PR-14 (in cazul
laboratoarelor);

e Ultimul raport de audit intern, respectiv analiza de management;

in cazul in care de la ultima evaluare au survenit modificari, OEC transmite, in functie de
natura modificarilor, urmatoarele:

e Lista domeniilor pentru care se solicita acreditarea, F-02-X-PR-14;

Documente ale sistemului de management (care au fost modificate);

Dovada de spatiu;

Matricea de corespondentd a competentei personalului, F-03-PR-14;

Lista echipamentelor OEC, F-07-X-PR-14, respectiv, certificatele de etalonare aferente
echipamentelor noi;

Protocolul de validare si estimarea incertitudinii.

e Lista actualizatd a documentelor externe/ interne.
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La planificarea evaluarii de supraveghere, RENAR tine seama de activitatea sezoniera a
clientului OEC pentru stabilirea activitatilor ce urmeaza a fi evaluate prin asistare.

Evaluarile de supraveghere pot fi amanate maxim 2 luni, la cererea OEC, numai in cazul
in care exista probleme justificate legate de personalul OEC (de exemplu: deces, etc.)

in cazul evaludrilor asistate se respectd prevederile punctului 5.2.9 din prezentul
document.

Constatarile de la evaluarea de supraveghere sunt documentate intr-un raport de
evaluare, care este transmis OEC.

Tratarea neconformitatilor se face in conformitate cu punctul 3.3.2 al politicii RENAR P-16.

Evaluarea de urmarire se desfasoara similar punctului 5.2.11 al prezentului document.
In cazul in care se constatd ca au ramas neconformitati nerezolvate, ES propune
suspendarea, conform politicii P-16.

OEC este informat la ultima evaluare de supraveghere de catre ES ca termenul de
valabilitate al acreditarii urmeaza sa expire, precum si asupra consecintelor nesolicitarii in
timp util a reevaluarii.

Decizia de acreditare se ia in conformitate cu art. 3 din RI-5.

Plata evaluarilor de supraveghere poate fi amanata maxim 2 luni, numai in cazul in care
OEC se confrunta cu lipsa de lichiditati sau activitate intermitenta din motive de criza
economica, evaluarea de supraveghere desfasurandu-se in conformitate cu programul de
supraveghere adus la cunostinta OEC. In cazul in care OEC nu efectueaza plata in acest
interval ES propune suspendarea acreditarii.

5.2.15 Reevaluarea
Reevaluarea se desfagoara in conformitate cu politica P-17 disponibila pe site-ul RENAR.

CA ia decizia privind reinnoirea acreditarii, bazandu-se pe raportul si pe recomandarile
echipei de evaluare.

5.2.16 Evaluare extraordinara
OEC achita tariful aferent evaluarii, pe baza facturii emise de RENAR.

Se pot efectua evaluari extraordinare in urmatoarele cazuri:

a) reclamatii la adresa OEC,

b) constatari ale RENAR privind incéalcarea cerintelor de acreditare de catre OEC
(mijloace de informare in masa, cu ocazia evaluarii altor OEC, informatii culese de pe
piata etc.).

c) schimbari semnificative relevante, declarate de OEC, aparute fata de conditiile in care
a fost acordata/mentinuta acreditarea, cum ar fi:

e statutul juridic, comercial, de proprietate sau organizational,
e organizatia/OEC, managementul de la cel mai Tnalt nivel si personalul cheie;
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principalele politici;
resurse si locatii;
domeniul acreditarii si
alte astfel de elemente care pot afecta capacitatea OEC de a indeplini cerintele
de acreditare;
e modificarea conditiilor de acreditare.
d) la cererea OEC, care din motive economice solicita extinderea inaintea supravegherii
programate

a) Se efectueaza evaluarea extraordinara daca in urma analizei reclamatiei se decide
acest lucru.

b) in cazul in care echipa de evaluare constaté incalcari de catre OEC ale cerintelor de
acreditare, aceasta poate decide efectuarea evaluarii extraordinare.

In acest caz, este numita o echipa de evaluare, se intocmeste si se comunica OEC
programul de evaluare focalizat pe problema respectiva, si se efectueaza evaluarea
extraordinara in termen de cel mult 48 ore de la comunicarea programului.

c) in cazul in care OEC comunicd RENAR schimbéri semnificative relevante apéarute fata
de conditiile in care a fost acordatéd/mentinuta acreditarea, ES, analizeaza efectul acestor
schimbari asupra conformitatii cu cerintele de acreditare.
ES, in urma analizei, propune DA:

a. evaluarea schimbarilor aparute in cadrul urmatoarei evaluari de supraveghere

sau

b. efectuarea unei evaluari extraordinare
OEC este informat privind decizia luata.
In acest caz, se intocmeste programul de evaluare focalizat pe schimbarile aparute, si
este comunicat OEC. Evaluarea extraordinara se efectueaza in cel mai scurt timp posibil.

in toate cazurile mentionate mai sus, convocarea CA se face in regim de urgenta, iar
procesul de luare a deciziei se desfasoara in conformitate cu pct. 5.2.12 ,Decizia de
acreditare”.

5.2.17 Extinderea acreditarii

Extinderea acreditarii acordate se desfasoara similar procesului de evaluare la acreditarea
initiala.

De regula, evaluarea pentru extindere se desfasoara odata cu urmatoarea supraveghere
programata.

Extinderea domeniului trebuie sa cada sub incidenta aceluiasi standard de acreditare fata
de care a fost acreditat OEC.

RENAR trateaza o cerere de acreditare care implica alt standard ca o noua solicitare.

Decizia CA se ia in conformitate cu Cap. 3 din RI-5.

Extinderea acreditarii se acorda in acelasi termen de valabilitate cu cel al acreditarii
curente.
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Un nou certificat de acreditare se elibereaza, numai dupa predarea de catre OEC a
precedentului certificat de acreditare in original la RENAR.

5.2.18 Suspendarea acreditarii

RENAR are dreptul de a suspenda acreditarea in urmatoarele situatii:

a) Cand OEC nu indeplineste cerintele acreditarii sau nu respecta regulile de
acreditare (de exemplu cand sunt identificate referiri incorecte la statutul de
acreditat sau utilizari eronate ale simbolurilor acreditarii (statut de acreditat, Marca
Nationala de Acreditare, sigla RENAR, etc.) in reclame, cataloage, website, etc.);

b) Céand OEC nu elimina neconformitatile constatate de echipa de evaluare, in
conditiile si termenele stabilite de RENAR,;

c) Cand sunt identificate neconformitati critice la evaluarea OEC,;

d) Cand OEC foloseste pentru activitatile pentru care a obtinut acreditarea personal a
carui competenta nu poate fi dovedita;

e) Cand OEC nu este de acord cu efectuarea evaluarii de supraveghere/extraordinare,
in conformitate cu regulile stabilite de RENAR;

f) Cand OEC acreditat nu utilizeaza marca nationala de acreditare in conformitate cu
procedura de utilizare a Marcii Nationale de Acreditare;

g) Cand la evaluarea de supraveghere se constata ca OEC nu poate dovedi
competenta pentru domeniul acreditat.

h) Cand OEC nu respecta prevederile contractului de acreditare privind intarzierea
platiilor, a tarifelor de redeventa, precum si neplata penalitatilor de intarziere.

i) Cand expira termenul de suspendare stabilit pentru neplata.

CA decide suspendarea pentru tot domeniul acreditat sau numai pentru partea domeniului
afectata de neconformitate(ti), conform politicii P-16.

CA ia decizia de suspendare a OEC, iar OEC este informat cu privire la decizia luata.

In cazul suspendarii, RENAR mentioneaza acest lucru pe site-ul sau si retrage OEC din
lista organismelor acreditate, publica pe site-ul RENAR.

Durata suspendarii este hotarita de CA si nu poate depasi 6 luni.

Suspendarea poate fi ridicata inainte de expirarea acestei perioade, daca se constata, prin
evaluare de urmarire, implementarea actiunilor corective corespunzatoare.

In cazul ridicarii suspendarii, RENAR introduce OEC in lista organismelor acreditate,
publica pe site-ul RENAR.

Perioada de validitate a certificatului de acreditare ramane aceeasi dupa ridicarea
suspendarii.

5.2.19 Retragerea acreditarii

RENAR are dreptul de a retrage acreditarea in urmatoarele situatii:
a) Daca OEC solicita acest lucru, cu conditia notificarii RENAR in scris cu cel putin 30
de zile Tnainte.
b) Cand OEC nu respecta prevederile contractului de acreditare.
c) Cand OEC este in dizolvare sau procedura de faliment/lichidare juridica, etc.;
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d) Cand OEC nu elimina cauzele care au dus la suspendare in termenele stabilite de
RENAR (inainte de expirarea perioadei de suspendare decisa de CA)

e) Cand, pentru efectuarea evaluarii de supraveghere, OEC nu pune la dispozitia
RENAR clientii la care urmeaza sa se efectueze evaluarile asistate, in termenele si
conditiile stabilite de RENAR;

f) Daca timp de doi ani consecutivi auditurile asistate nu pot avea loc, din lipsa
clientilor sau din alte motive imputabile organismului notificat;

g) Daca OEC nu ii notifica in termen de maxim 2 luni de la data aparitiei acestora,
schimbarile referitoare la statutul, organizarea, managementul de la cel mai inalt
nivel si personalul cheie, principalele politici, resurse si locatii, domeniul acreditarii
si alte asemenea astfel de elemente care pot afecta capacitatea OEC de a indeplini
cerintele de acreditare.

h) Daca OEC utilizeaza certificatul de acreditare in vederea desemnarii inainte de a
deveni organism notificat.

i) Céand OEC utilizeaza Marca Nationala de Acreditare pe perioada de suspendare;

j) Daca OEC nu plateste tarifele aferente etapelor din procesul de acreditare si tarifele
de redeventa.

k) Daca referentialul dupa care s-a acordat acreditarea nu mai este valabil.

CA ia decizia privind retragerea acreditarii OEC, iar OEC este informat privind decizia
luata.

In cazul retragerii acreditarii, RENAR mentioneaza acest lucru pe site-ul sau si retrage
OEC din lista organismelor acreditate, publica pe site-ul RENAR.

In aceasta situatie contractul de acreditare se considera reziliat de drept.

5.2.20 Restrangerea acreditarii

Restrangerea acreditarii poate avea loc in cazul in care:
a) OEC solicita acest lucru;
b) OEC a dovedit pierderea competentei pentru o parte din domeniul acreditat.

a) Daca restrangerea acreditarii se face la solicitarea OEC, acesta trebuie sa solicite
explicit in scris acest lucru RENAR, mentiondnd domeniul pentru care solicita
restrangerea.

b) Restrangerea acreditarii se poate referi la reducerea domeniului de competenta al OEC
sau la una sau mai multe dintre sediile acestuia.

CA, la propunerea ES, bazata pe dovezi obiective, poate decide restrangerea acreditarii.
OEC este informat privind decizia de restrangere.

RENAR elibereaza OEC un certificat nou, modificat conform deciziei de restrangere numai

dupa predarea de catre OEC a precedentului certificat de acreditare in original.
RENAR publica noua anexa cu domeniul restrans pe site-ul RENAR.

Restrangerea nu afecteaza perioada de validitate a certificatului de acreditare.
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5.2.21 Apeluri

OEC poate face apel la decizia privind acreditarea, precum si la alte decizii in legatura cu
procesul de acreditare. Apelurile sunt tratate conform procedurii PR-09.

5.2.22 Reclamatii
Reclamatiile sunt tratate conform procedurii PR-08.
5.2.23 Teste de competenta si alte comparatii interlaboratoare

RENAR a stabilit pentru laboratoarele in curs de acreditare/ acreditate politica P-04.
Frecventa minima de participare la incercari de competenta/ comparari interlaboratoare
este disponibila pe site-ul RENAR.

Laboratoarele acreditate trebuie sa transmita Managerului PT, pana la 31 martie a anului
in curs, situatia privind participarea si rezultatele la incercari de competenta (formular
F-08-PR-14).

6. Obligatii financiare

Pentru serviciile specifice practicate pentru activitatea de acreditare RENAR percepe
tarife. Acestea sunt avizate de Ministrul Economiei si aprobate de Consiliul Director.
Tarifele sunt publice pe site-ul RENAR, iar conditiile de plata sunt detaliate in Capitolul V
al contractului de acreditare, public pe site-ul RENAR.

7. TRANSFERUL ACREDITARII
7.1 Transferul acreditarii catre o alta entitate legala (OEC)

in cazul in care activitétile de evaluare a conformitétii acreditate desfasurate de un
organism sunt transferate unei alte entitati legale (unui nou organism), acreditarea poate fi
transferata acesteia in urmatoarele conditii:

- noul organism indeplineste cerintele de acreditare RENAR,;

- politica si sistemul de management raman neschimbate;

- managementul si personalul cheie raman neschimbate;

- personalul ramane neschimbat;

- organismul de la care au fost transferate activitdtile de evaluare a

conformtatii nu mai furnizeaza astfel de activitati;

- procedurile specifice sa ramana neschimbate;
i - infrastructura (echipamentele, dotarile, sediul, etc.) raman neschimbate.
In cazul in care una dintre conditile de mai sus nu este indeplinitd, RENAR decide
efectuarea unei evaluari extraordinare.

Entitatea legala, careia i se transfera acreditarea, furnizeazd RENAR documente necesare
din care sa rezulte ca sunt indeplinite conditiile de mai sus.

RENAR efectueaza evaluarea, care include cel putin analiza documentatiei, inainte de
efectuarea transferului acreditarii.
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Costul pentru evaluarea care se efectueaza este suportat de noul organism.

Contractul de acreditare se reziliaza semnandu-se un nou contract cu noua entitate legala.
Noul contract de acreditare are aceeasi perioada de valabilitate cu a contractului initial.

in cazul acordérii acreditérii noul organism pastreaza numarul de inregistrare al dosarului
de acreditare, iar noul certificat de acreditare acordat are acelagi numar cu cel initial si
aceeasi perioada de valabilitate.

Schemele de supraveghere si reevaluare raman neschimbate si se aplica noului organism.

7.2 Transferul acreditarii in cazul fuzionarii a doua sau mai multe entitati acreditate
(OEC)

in cazul in care doud sau mai multe entitéti legale acreditate vor s& fuzioneze, RENAR
este informat in scris de catre noua entitate legala, constituita in urma fuzionarii.
Aceasta din urma depune urmatoarele documente:
- actul de fuzionare (denumirea si certificatul de inmatriculare ale entitatii
trebuie sa reflecte activitatea desfasurata de aceasta),
- anexele la cererea de acreditare completate, aferente schemei de
acreditare corespunzatoare,
- documentatia noului sistem de management.

RENAR efectueaza analiza documentatiei si o evaluare extraordinara, pentru a verifica ca
entitatea legala constituita in urma fuzionarii indeplineste cerintele de acreditare.
Costul pentru evaluarea care se efectueaza este suportat de noua entitate legala.

Dosarul de acreditare pentru entitatea nou constituitd pastreaza unul din numerele de
inregistrare aferente dosarelor de acreditare ale entitatilor ce au fuzionat.

Numarul certificatului de acreditare acordat este cel corespunzator dosarului de acreditare
si are aceeasi perioada de valabilitate cu cel obtinut initial.

Contractele de acreditare se reziliaza semnandu-se un nou contract pentru noua entitate
legala constituita in urma fuzionarii, valabil pe perioada noului certificat de acreditare.
Schemele de supraveghere si reevaluare raméan neschimbate si se aplica noii entitati
constituite.

In cazul in care entitatea nou constituitd solicitd un nou numér de inregistrare si un nou
certificat de acreditare valabil 4 ani, RENAR trateaza acest caz ca o acreditare initiala.

7.3 Transferul acreditarii de la un organism de acreditare extern

7.3.1 In cazul in care OEC detine deja un certificat de acreditare emis de RENAR, care
acopera in intregime domeniul mentionat in certificatul de acreditare emis de organismul
de acreditare extern, nu mai este necesar transferul acreditarii.

7.3.2 In cazul in care OEC nu detine sau detine un certificat de acreditare emis de
RENAR, care nu acopera in intregime domeniul mentionat in certificatul de acreditare
emis de organismul de acreditare extern este necesar transferul acreditarii. OEC trebuie
sa fie de acord cu modul in care are loc transferul:
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o fie RENAR efectueaza evaluarile de supraveghere in numele organismului de
acreditare extern (subcontractare),
e fie RENAR participa alaturi de organismul de acreditare extern la efectuarea
evaluarilor de supraveghere (joint assessment),
pana la expirarea certificatului de acreditare emis de organismul de acreditare extern.
Aceste evaluari de supraveghere (mentionate mai sus) se efectueaza sub
responsabilitatea organismului de acreditare extern.
La reevaluare, OEC va depune o noua cerere pentru acreditare la RENAR, cu 9 luni
inainte de expirarea certificatului de acreditare emis de organismul de acreditare extern,
pentru asigurarea continuitatii acreditarii.

8. DREPTURI $1 OBLIGATII
8.1. Drepturile si obligatiile OEC

Drepturile si obligatiile OEC se regasesc in prevederile contractului de acreditare.
8.2. Drepturile si obligatiile RENAR

Drepturile si obligatile RENAR se regasesc in prevederile contractului de acreditare.

9. ANEXE

ANEXA 1-RE-00 - Mapa de documente informative (R-XX)
ANEXA 2-RE-00 - Aspecte specifice privind acreditarea organizatiilor cu mai multe locatii
(multi-site)

10. MODIFICARI FATA DE VERSIUNEA ANTERIOARA

Modificarile sunt identificate in text cu font de culoare albastra.

Capitolele 2, 3, 5, 6, 7 au devenit capitolele 3, 4, 8, 9, 10, iar capitolele 2, 6 si 7 au fost
adaugate. La Capitolul 4 s-a introdus codificarea schemelor de acreditare si modul 1 care
se procedeaza atunci cand sunt revizuite referentialele de acreditare. S-a introdus
referinta la CR-00.

La Capitolul 5.1 au fost introduse referinte catre P-16 si P-15.

La Capitolul 5.2.1 s-a introdus Tabelul 3 (Mapa R13).

La Capitolul 5.2.2 s-au introdus precizari privind documentele depuse de OEC.

La Capitolele 5.2.3 si 5.2.4 s-a introdus conditionarea semnarii contractului de acreditare
de rezolvarea deficinetelor constatate la vizita preliminara.

A fost introdus 5.2.13 privind utilizarea Marcii Natioanle de Acreditare.

La Capitolul 5.2.14 se face referire la P-17 si sunt facute precizari privind desfasurarea
evaluarii de supraveghere.

La Capitolele 5.2.18, respectiv 5.2.19 s-au introdus precizari privind situatiile in care se
poate suspenda, respectiv retrage acreditarea.

A fost introdus 5.2.23 referitor la PT-uri.



