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ILAC — Cooperarea Internationala pentru Acreditarea Laboratoarelor

ILAC este autoritatea internationala pentru acreditarea laboratoarelor si organismelor de
inspectie, ai carei membri sunt organisme de acreditare si organizatii reprezentand parti
interesate din intreaga lume.

ILAC furnizeaza infrastructura care vine in sprijinul demonstrarii competentei din intreaga
lume si a echivalentei laboratoarelor de incercari (inclusiv in domeniul medical) si etalonari, a
organismelor de inspectie si a oricaror alte tipuri de organisme care servesc sau sprijina
laboratoarele si organismele de inspectie pe parcursul acreditarii. Acreditarea laboratoarelor
si organismelor de inspectie sprijina activitatile in cadrul si intre economii inclusiv comertul,
protectia sanatatii, securitatii si mediului in beneficiul public. Scopul sau fundamental este de
a da incredere in competenta organismelor care sprijina aceste activitati.

Acordul ILAC este un aranjament international, de recunoastere reciproca multilaterala
pentru organismele de acreditare. Organismele de acreditare participante au fost de acord
sa promoveze acceptarea echivalentei rapoartelor de etalonare, incercare si inspectie emise
de organismele acreditate. Inainte de a deveni semnatar al Acordului ILAC, fiecare organism
de acreditare se supune unei evaluari intre omologi in conformitate cu regulile si procedurile
ILAC.

ILAC apreciaza activitatile complementare critice si de suport a membrilor sai din Organismul
Regional de Cooperare in realizarea viziunii, misiunii, obiectivelor si strategiilor asociate. Prin
implementarea acordurilor de recunoastere mutuald multilaterald, membrii Organismului
Regional de Cooperare furnizeaza toate resursele pentru evaluarea de recunoastere intre
omologi si o parte importanta de date tehnice de intrare pentru documentele ILAC.

© Copyright ILAC 2014

ILAC incurajeaza reproducerea autorizata a publicatiilor sale, sau parti ale acestora, de catre
organizatiile care doresc sa utilizeze asemenea materiale pentru domenii legate de educatie,
standardizare, acreditare sau de alte scopuri relevante pentru domeniul de expertiza sau
demersuri ale ILAC. Documentul in care apare materialul reprodus trebuie sa contina o
declaratie de recunoastere a contributiei ILAC la elaborarea documentului.

Organizatiile care urmaresc obtinerea autorizarii de a reproduce materiale din publicatiile
ILAC trebuie sa contacteze Presedintele sau Secretariatul ILAC in scris, de exemplu prin
email. Solicitarea permisiunii trebuie sa detalieze cu claritate:

1) publicatia ILAC, sau parte a acesteia, pentru care se doreste autorizarea;

2) locul unde va apare si la ce se va folosi materialului reprodus;

3) daca documentul care contine materialul emis de ILAC va fi distribuit in scopuri
comerciale, locul unde va fi distribuit sau vandut, si cantitatile in discutie;

4) orice alte informatii de baza care pot fi utile ILAC pentru acordarea autorizarii.

Autorizarea de a reproduce materialele sale se aplici doar in masura in care sunt
mentionate detalii in cererea originala. Orice modificare privind utilizarea declarata a
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materialului ILAC trebuie notificata in prealabil, in scris, la ILAC in vederea obtinerii unei
autorizari suplimentare.

ILAC Tsi rezerva dreptul de a refuza autorizarea fara a justifica acest refuz. ILAC nu va fi
raspunzator pentru nicio utilizare a materialelor sale in alte documente.

Orice nerespectare a autorizarii de mai sus de a reproduce sau orice utilizare neautorizata a
materialelor ILAC este strict interzisa si poate conduce la o actiune in justitie.

Pentru a obtine autorizarea sau pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati:

Secretariat ILAC

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au Website: www.ilac.org
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PREAMBUL

Pentru asigurarea increderii in rezultatele laboratoarelor acreditate, organismele de
acreditare implementeaza politicile ILAC si utilizeaza documente de indrumare in
vederea unei abordari uniforme si armonizate a criteriilor de acreditare. Trasabilitatea
metrologica a rezultatelor masurarii este un subiect cheie pentru care este necesara
o politica armonizata astfel incat piata sa aiba incredere in etalonarile, incercarile si
inspectiile efectuate de laboratoarele si organismele de inspectie acreditate acoperite
de Aranjamentul ILAC.

Trasabilitatea metrologica cere un lant neintrerupt de etalonari pentru a stabili
etaloanele, toate avand stabilite incertitudini — referire VIM ™. Conceptia gresit4, care
persistd, ca trasabilitatea metrologica poate fi legatd de o anumitd organizatie
favorizeaza confuzia continua in ceea ce priveste natura sa (de ex. "trasabila la un
Institut National de Metrologie”). Trasabilitatea metrologica se refera la valori de
referinta cantitative ale etaloanelor de masurare si rezultatelor, si nu la organizatia
care furnizeaza rezultatele.

Factorii care influenteaza stabilirea unei politici armonizate ILAC privind trasabilitatea
metrologica a rezultatelor masurarii includ urmatoarele:

(a) Conceptul de trasabilitate metrologica a rezultatelor masurarii in domenii precum
chimie, stiinte medicale si biologice este inca in curs de dezvoltare;

(b) Nu toate economiile au o gama completa de etaloane nationale sau cele mai
bune capabilitati de masurare si etalonare necesare pentru sprijinirea etalonarii gi
incercarii a tuturor potentialelor necesitati ale candidatilor pentru acreditarea in
economia lor;

(c) Rolul de a fi de incredere si trasabile al materialelor de referintd certificate in
furnizarea trasabilitatii rezultatelor masurarii nu a fost inca pe deplin stabilit
international.

SCOP

Acest document descrie politica ILAC cu privire la cerintele pentru trasabilitatea
metrologica din ISO/CEI 17025:2005 2 i ISO 15189:2007 ). De asemenea, aceasts
politica poate fi aplicata pentru alte activitati de evaluare a conformitatii atunci cand
este implicatd incercarea si/sau etalonarea (de ex. inspectie si certificare produs).
Pentru etalonarile efectuate de un laborator in scopul stabilirii trasabilitatii
metrologice pentru propriile activitati, si care nu sunt parte a domeniului de acreditare
al laboratorului, se aplica sectiunea 2 din politica ILAC. Etalonarile interne sunt
cunoscute de asemenea ca etalonari "in-house”.

Data implementarii este ianuarie 2014.

COLECTIV DE AUTORI

Aceasta versiune a fost revizuitad de catre Comitetul ILAC pentru Acreditare (CAl) si a
fost avizata pentru publicare de catre Adunarea Generala ILAC in 2013.
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1. TERMENI SI DEFINITII
in cuprinsul acestui document se aplica urmatoarele definitii:

Trasabilitate metrologica (VIM 3 clauza 2.41)

Proprietate a rezultatului unei masurari de a putea fi raportat la o referinta prin
intermediul unui lant neintrerupt si documentat de etalonari, fiecare contribuind la
incertitudinea de masurare.

Nota 1 de la clauza 2.41 stabileste ca "referinta” poate fi o "definitie a unei unitai
de masura sub forma realizarii practice a acesteia, o procedura de masurare,
inclusiv unitatea de masura a unei marimi, alta decat o marime ordinala sau a
unui etalon”.

in ISO/CEI 17025:2005 si ISO 15189:2007 termenul “trasabilitate” este
echivalent cu “trasabilitatea metrologicd” din VIM si in cuprinsul acestui
document este utilizat termenul “trasabilitate”.

Lant al trasabilitatii metrologice (VIM 3 clauza 2.42)
Succesiune de etaloane si etalonari care este utilizata pentru a stabili o legatura
intre rezultatul unei masurari si o referinta.

Trasabilitatea metrologica la o unitate de masura (VIM 3 clauza 2.43)
Trasabilitate metrologica in care referinta este definitia unei unitati de masura
sub forma realizarii sale practice.

Nota 1: Expresia "trasabilitate la SI” semnifica trasabilitatea metrologica la o
unitate de masura a Sistemului International de Unitati.

INM

Institutele Nationale de Metrologie (INM) si Institutele Desemnate (ID) mentin
etaloane in tari (sau regiuni) in intreaga lume. In cuprinsul acestui document,
termenul "INM” este utilizat atat pentru Institute Nationale de Metrologie céat si
pentru Institute Desemnate.

JCTLM
Comitet Mixt/Comun CIPM, IFCC si ILAC pentru Trasabilitatea in Laborator
Medical

2. POLITICAILAC DE TRASABILITATE ACOPERITA DE ARANJAMENTUL
ILAC PENTRU ETALONARI

Cerinta generala pentru trasabilitate in ISO/CEI 17025:2005 este:

5.6.1 Toate echipamentele folosite pentru incercari si/sau etalonari,
inclusiv echipamentele pentru masurari auxiliare (de exemplu pentru
conditiile de mediu), care au un efect semnificativ asupra exactitatii sau
validitatii rezultatelor incercérii, etalonarii sau esantionarii trebuie
etalonate inainte de a fi puse in functiune.
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Este o obligatie a laboratorului pentru a justifica necesitatea de etalonare. in
ISO/CEI 17025:2005, cerinta suplimentara de trasabilitate pentru laboratoare de
etalonare este:

5.6.2.1.1 Pentru laboratoarele de etalonare, programul de etalonare a
echipamentelor trebuie proiectat si derulat astfel incat sa se asigure ca
etalonarile si masurarile efectuate de laborator sunt trasabile la sistemul
international de unitati de masura Sl (Systéme international d’'unités).

Pentru etaloanele de referinta cerintele de trasabilitate din ISO/CEI 17025:2005
sunt:

5.6.3.1 Laboratorul trebuie sé aibd un program gi o procedura pentru
etalonarea etaloanelor sale de referinta. Etaloanele de referinta trebuie
etalonate de un organism care poate asigura trasabilitatea, asa cum
este descrisa la punctul 5.6.2.1. Astfel de etaloane de referinta a
masurérilor detinute de laborator, trebuie utilizate numai pentru
etalonare nu gi in alte scopuri, cu exceptia cazurilor in care se poate
demonstra ca performanta lor ca etaloane de referintd nu va fi
invalidata. Etaloanele de referinta trebuie etalonate inainte si dupa
orice ajustare.

in vederea mentinerii trasabilitati in programele de etalonare, pot fi gasite
fndrumari in ILAC-G24:2007 ™ “ Linii dlrectoare pentru determinarea intervalelor
de etalonare a aparatelor de masurare”.

Cerinta 5.6.2.1.1 din ISO/CEI 17025:2005 stabileste in plus ca "Atunci cand se
utilizeaza servicii externe de etalonare, trasabilitatea masuratorilor trebuie
asigurata prin folosirea serviciilor de etalonare ale laboratoarelor care pot sa
demonstreze competenta, capabilitate de masurare si trasabilitate.” Pentru
echipamente si etaloane de referintd care trebuie etalonate, politica ILAC
stabileste ca acestea trebuie etalonate de catre:

1) Un Institut National de Metrologie al carui serviciu este adecvat

pentru scopul intentionat si este acoperit de Aranjamentul CIPM
MRA. Serviciile acoperite de CIPM MRA sunt specificate in Anexa C
a BIPM KCDB, care include domeniul si incertitudinea de masurare
pentru fiecare serviciu listat.
Nota 1: Unele INMuri pot, de asemenea, sa indice ca serviciul lor
este acoperit de CIPM MRA prin includerea logo-ul CIPM MRA pe
certificatele de etalonare, chiar daca aplicarea logo-ului nu este
obligatorie si BIPM KCDB raméane sursa de autoritate pentru
verificare.

Nota 2: INMurile din Statele Membre participante la Conventia
Metrului pot lua trasabilitatea direct din masuratorile efectuate la
BIPM. KCDB furnizeaza un link automat catre serviciile de etalonare
relevante ale BIPM (inclusiv domeniul si incertitudinea). Sunt de
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asemenea listate certificatele de etalonare individuale emise de
BIPM.

sau

2) Un laborator de etalonare acreditat ale carui servicii sunt adecvate
pentru scopul intentionat (adica scopul acreditarii acopera anumita
etalonare specifica) si Organismul de Acreditare este acoperit de
Aranjamentul ILAC (ILAC MRA) sau de Aranjamente Regionale
recunoscute de ILAC.

Nota: Unele laboratoare de etalonare indica faptul ca serviciile lor
sunt acoperite de Aranjamentul ILAC prin includerea pe certificatul
de etalonare a marcii combinate ILAC MRA. Ca alternativa, pe
certificatul de etalonare poate fi inclus simbolul de acrediatre al
organismului de acreditare care este semnatar al Aranjamentului
ILAC si/sau a MLA recunoscut la nivel regional. Ambele optiuni pot fi
considerate ca dovezi de trasabilitate.

sau

3a)Un Institut National de Metrologie al carui serviciu este adecvat
pentru scopul intentionat, dar nu este acoperit de CIPM MRA. in
aceste cazuri organismul de acreditare trebuie sa stabileasca o
politica pentru a se asigura ca acele servicii indeplinesc criteriile
relevante pentru trasabilitate metrologica din ISO/CEI 17025:2005.

sau

3b)Un laborator de etalonare al carui serviciu este adecvat pentru
scopul intentionat, dar nu este acoperit de Aranjamentul ILAC sau
de Aranjamente Regionale recunoscute de ILAC. In aceast situatie
organismul de acreditare trebuie sa stabileasca o politica pentru a
se asigura ca acele servicii indeplinesc criteriile relevante pentru
trasabilitate metrologica din ISO/CEI 17025:2005.

Laboratoarele care au demonstrat trasabilitatea masurarilor lor prin utilizarea
serviciilor de etalonare oferite in conformitate cu 1) sau 2) de mai sus au utilizat
servicii care au facut obiectul unei recunoasteri intre omologi relevante sau unei

acreditari.

In situatia in care se aplica 3a) sau 3b), nu mai este cazul, astfel incéat

aceste rute ar trebui aplicate numai daca 1) sau 2) nu sunt posibile pentru o
anumita etalonare specifica. De aceea laboratorul trebuie sa asigure ca pentru
trasabilitatea declaratd si incertitudinea de masurare este disponibila dovada
corespunzatoare, iar organismul de acreditare trebuie sa evalueze aceasta
dovada. Indrumari suplimentare se gasesc in Anexa A.

Cerinta 5.6.2.1.2 din ISO/CEI 17025:2005, stabileste:

Sunt anumite etalon&ri care nu pot fi ficute in mod strict in unitéti Sl. In
asemenea cazuri, etalonarea trebuie sa asigure increderea in masurari
prin stabilirea trasabilitétii la etaloane adecvate, cum ar fi:

folosirea de materiale de referinta certificate furnizate de un furnizor
competent care sa dea o caracterizare credibila fizica sau chimica a
unui material;
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- folosirea de metode specificate i /sau de etaloane agreate prin
consens care sunt clar descrise gi sunt acceptate de toate partile
implicate.

Atunci cand este posibil, se cere participarea la un program adecvat de
comparari interlaboratoare.

Politica ILAC este:

4) Cerinta 5.6.2.1.2 se poate aplica doar in cazul in care laboratorul a
demonstrat ca punctele 1) la 3) din aceasta politica nu pot fi
indeplinite in mod rezonabil. Este responsabilitatea laboratorului sa
aleaga o cale pentru a indeplini cerinfa 5.6.2.1.2 si de a furniza
dovezi corespunzatoare. Aceste dovezi vor fi documentate si
documentatia trebuie evaluata de organismul de acreditare.

3. POLITICA ILAC DE TRASABILITATE ACOPERITA DE ARANJAMENTUL
ILAC PENTRU iINCERCARI

Aranjamentul ILAC pentru incercari acopera atat laboratoarele de incercare
acreditate conform ISO/CE| 17025:2005 cét si laboratoarele medicale acreditate
conform 1SO 15189:2007. In ISO/CEI 17025:2005, cerintele pentru trasabilitate
in laboratoarele de incercare sunt:

5.6.2.2.1 Pentru laboratoarele de incercare cerintele cuprinse in
5.6.2.1. se aplica echipamentului de masurare si de incercare cu functii
de masurare utilizat, cu exceptia cazului in care s-a stabilit ca
incertitudinea asociata etalondrii contribuie in mica masura la
incertitudinea totalé a rezultatului incercarii. Atunci cand apare aceasta
situatie, laboratorul trebuie sa se asigure ca echipamentul folosit poate
realiza incertitudinea de masurare necesara.

NOTA: Masura in care trebuie sé fie respectate cerintele din 5.6.2.1
depinde de contributia relativd a incertitudinii de etalonare la
incertitudinea totald. Dacé etalonarea este factorul dominant, cerintele
trebuie urmate cu strictete.

in 1ISO 15189:2007, cerintele sunt:

5.6.3 Un program de etalonare a sistemului de masurare si de verificare
a exactitétii, trebuie sa fie proiectat si aplicat pentru a se asigura ca
rezultatele sunt trasabile la unitdtile S| sau printr-o referinta, la o
constanta naturala sau alta referinta indicata.

Politica ILAC este:

5) In cazul in care etalonarea echipamentelor folosite in incercari
contribuie semnificativ asupra incertitudinii, se aplica aceeasi
politica pentru trasabilitate (asa cum este detaliat la punctele de la 1
la 4 de mai sus).
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6) In cazul in care etalonarea nu contribuie semnificativ asupra
rezultatului Tncercarii, laboratorul trebuie sa furnizeze dovezi
cantitative = care sa  demonstreze  contributia redusa
(nesemnificativa) asociata etalonarii asupra rezultatului masurarii si
incertitudinii de masurare a incercarii si, in consecinta, trasabilitatea
nu este nevoie sa fie demonstrata.

In ISO/CEl 17025:2005 cerinta suplimentara pentru trasabilitate pentru
laboratoarele de incercari este:

5.6.2.2.2 Atunci cénd trasabilitatea masurarilor la unitatile SI nu este
posibila si/sau nu este relevanta, cerintele pentru trasabilitatea la, de
exemplu, materiale de referintd, metode acceptate si /sau etaloane de
consens, sunt aceleasi ca si in cazul laboratoarelor de etalonare (a se
vedea 5.6.2.1.2).

in ISO/CEI 15189:2007 cerinta pentru trasabilitate este:

5.6.3 Cand nici una dintre acestea (cu referire la prima fraza din 5.6.3)
nu este posibilé sau relevanta, trebuie aplicate alte metode pentru a
dovedi increderea in rezultate, cum ar fi urméatoarele:

a) participarea la un program corespunzator de comparari
interlaboratoare;

b) folosirea de materiale de referintd corespunzatoare, certificate pentru
a caracteriza materialul;

C) analiza sau etalonarea dupa o alta procedura;

d) compararea cu valori de referinta sau valori echivalente;

e) utilizarea standardelor sau protocoalelor de recunoastere reciproca,
stabilite clar, specificate, caracterizate si unanim recunoscute de
toate partile implicate;

f) documentarea cu specificatii referitoare la reactivi, proceduri sau
sistemul de analiza, atunci cand trasabilitatea este asiguratd de
furnizor sau fabricant.

in acest caz, politica ILAC pentru trasabilitate este identicd cu punctul 4) de
mai sus.

4. POLITICA ILAC DE TRASABILITATE FURNIZATAPRIN MATERIALE DE
REFERINTA (MRuri) S| MATERIAL DE REFERINTA CERTIFICATE (MRCuri)

in legatura cu materialele de referinta cerintele pentru trasabilitate din ISO/CEI
17025:2005 includ:

5.6.3.2 Materiale de referinta
Materialele de referinta trebuie, atunci cand este posibil, sé fie trasabile
la unitatile SI de masura sau la materiale de referinta certificate.
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Nota 1: Valorile asociate cu MRurile pot sa nu fie trasabile metrologic.
Valorile asociate cu MRCurile (prin definitie) sunt trasabile metrologic.

Nota 2: in prezent, Aranjamentul ILAC nu acoperd acreditarea
producatorilor de materiale de referinta (PMR). La nivel regional,
APLAC opereaza un MRA pentru PMRuri si un numar de tari
opereaza/aplica sisteme pentru acreditarea PMR-lor, si de aceea
numarul PMR-lor acreditati este in crestere.

Politica ILAC cu privire la trasabilitatea furnizata de PMRuri este:

7) Valorile atribuite MRCurilor produse de un Institut National de
Metrologie si incluse in baza de date KCDB a BIPM, sau produse
de un PRM in domeniul de acreditare acreditat conform Ghid ISO
34:2009 B! sunt considerate ca au stabilita trasabilitate valida (a se
vedea rezolutia ILAC 8.12 a Adunarii Generale ILAC).

8) Valorile atribuite MRCurilor acoperite de intrarile din baza de date a
Comitetului Reunit pentru Trasabilitate in Laboratoarele Medicale
(JCTLM) sunt considerate ca au stabilita trasabilitate valida.

9) Majoritatea MR si a MRC sunt produse de alti producatori. Acestea
pot fi considerate comsumabile critice si laboratorul trebuie sa
demonstreze ca fiecare MR sau MRC corespunde utilizarii sale
intentionate, asa cum este cerut de pct. 4.6.2 din ISO/CEI
17025:2005 sau I1SO 15189:2007.

5. REFERINTE

(1]

(2]

(3]

(4]

(3]

(6]

International Vocabulary of Metrology — Basic and General Concepts and
Associated Terms VIM, 3rd edition, JCGM 200:2012 (JCGM 200:20008 with
minor corrections) available from the BIPM homepage www.bipm.org or
ISO/IEC Guide 99:2007 available from 1SO.

ISO/IEC 17025:2005, General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories.

ISO 15189:2007, Medical laboratories — Particular requirements for quality
and competence.

ILAC-G24:2007 Guidelines for the determination of calibration intervals of
measuring instruments.

ISO Guide 34:2009, General requirements for the competence of reference
material producers.

ILAC P14:01/2013 ILAC Policy for Uncertainty in Calibration.
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ANEXA A

Linii directoare privind consideratii in situatia in care trasabilitatea nu este
stabilita CIPM MRA si Aranjamentul ILAC
(Informativa)

Atunci cand trasabilitatea este stabilita prin 3a) sau 3b) din politica, este necesar a se
intreprinde actiuni, in primul rand din partea organismului de acreditare care trebuie
sa abordeze aceasta situatie in politica sa de trasabilitate; in al doilea rand, din
partea laboratoarelor care au nevoie sa se conformeze acestei politici; si in final din
partea evaluatorilor care vor evalua eficacitatea acestei politici in timpul evaluarilor in
vederea recunoasterii intre omologi a organismelor de acreditare. Este recunoscut
faptul ca trasabilitatea acoperita de 3a) si 3b) variaza de la etalonari efectuate de
INMuri in afara CIPM MRA, prin laboratoare acreditate care efectueaza etalonari in
afara domeniului lor de acreditare, la laboratoare care nu sunt acreditate niciun
serviciu (indiferent de motiv).

Dovada adecvata pentru competenta tehnica a laboratorului si trasabilitate
metrologica declarata este probabil sa includa, dar sa nu se limiteze la urmatoarele:
(numerele se refera la cerintele din standardul ISO/CEI 17025:2005):

Inregistrari pentru validarea metodei de etalonare (5.4.5)

Proceduri pentru estimarea incertitudinii (5.4.6)

Documentarea trasabilitatii masurarilor (5.6)

Documentarea modului in care este asigurata calitatea rezultatelor etalonarilor
(5.9)

Documentarea competentei personalului (5.2)

e Documentarea conditiilor de acomodare si de mediu (5.3)

e Auditurile laboratorului de etalonare (4.6.4 si 4.14)

Trebuie precizat faptul ca, pentru laboratoarele neacreditate, poate fi necesar a se
efectua o evaluare practica a laboratorului utilizat, similar cu cea care ar fi fost
efectuatd de un Organism de Acreditare fata de standardul ISO/CEI 17025, pentru a
se asigura ca activitatea este desfasurata in mod competent.

Este putin probabil ca alegerea rutei 3a) sau 3b) sa se faca pe criterii pur economice,
si este mult mai probabil ca aceasta sa fie o ultima solutie in cazul in care alte cai nu
sunt disponibile.
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