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1 SCOP

Acest document contine politica convenita de EA pentru acreditarea Organismelor de
Evaluare a Conformitatii de catre Organismele Nationale de Acreditare ca baza
pentru notificare de catre Autoritdtile de Notificare pentru a deveni Organisme
Notificate pentru a lucra in domeniul de aplicare al Legislatiei de Armonizare a
Uniunii.t

Acest document este un "Document procedural pentru membri" avand statut
obligatoriu. Este destinat aplicarii de catre toate Organismele Nationale de Acreditare
(ONA) care evalueaza si acrediteaza Organismele de Evaluare a Conformitatii (OEC)
in scopul notificarii, cu exceptia cazului in care Autoritatea de Notificare a stabilit si
publicat oficial cerinte diferite.

Acesta identifica cerintele pe care trebuie sa le utilizeze Organismele Nationale de
Acreditare cand acrediteaza Organisme de Evaluare a Conformitatii care solicita
notificarea.

Nota 1 Tn contextul acestui document, termenul "Organism Notificat" (ON) este
utilizat pentru toate Organismele de Evaluare a Conformitatii (OEC) care solicita
notificarea sau care sunt deja notificate.

Nota 2 In acest document se utilizeaza urmatoarele abrevieri:

OEC Organism de Evaluare a Conformitatii

ON  Organism Notificat

ONA Organism National de Acreditare

AN  Autoritate de Notificare

LAU Legislatie de Armonizare a Uniunii

SA  Standard armonizat cu cerinte pentru functionarea Organismelor de Evaluare
a Conformitatii

NCL Noul Cadru Legislativ

1See: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index en.htm
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2 DISPOZITII GENERALE

Scopul principal al acreditarii ca instrument pentru sustinerea notificarii OEC in cadrul
LAU elaborata in conformitate cu prevederile Deciziei (CE) 768/2008, este de a oferi
incredere AN cu privire la:

1) competenta, impartialitatea si functionarea stabila a Organismului Notificat
pentru a indeplini sarcinile pentru care este notificat;

2) indeplinirea de catre Organismul Notificat a cerintelor stabilite prin fiecare
Legislatie de Armonizare a Uniunii.

2.1 Competenta, impartialitatea si functionarea stabila a Organismului
Notificat

In Regulamentul (CE) nr. 765/2008 acreditarea este definiti ca fiind "o atestare de
catre un Organism National de Acreditare a faptului cd un Organism de Evaluare a
Conformitatii indeplineste cerintele stabilite prin standarde armonizate, si, dupa caz,
orice alte cerinte suplimentare, inclusiv cele stabilite Tn cadrul schemelor sectoriale
relevante, pentru realizarea activitatilor specifice de evaluare a conformitatii”.

Prin urmare, ONA trebuie sa utilizeze standardele armonizate (SA) pentru evaluare
atunci cand acreditarea este utilizata ca baza pentru notificare.

Este unanim acceptat, totusi, ca activitatile de evaluare a conformitatii descrise in
modulele definite in Decizia (CE) 768/2008, nu limiteaza utilizarea Standardelor
Armonizate la unul pentru fiecare modul, avand in vedere ca activitatile de evaluare a
conformitatii nu sunt descrise intr-un mod care se potriveste exact cu descrierile din
SA.

Aceasta inseamna ca, pentru fiecare modul, ar putea fi utilizate standarde diferite
pentru acreditarea ON, dar unele dintre ele trebuie sa fie completate cu "cerinte
suplimentare". In acest sens, ONA, ca organisme responsabile pentru declararea
indeplinirii cerintelor de catre ON, sunt responsabile pentru identificarea acelor
standarde care sunt adecvate utilizarii pentru acreditare, avand in vedere activitatile
de evaluare a conformitatii pentru care OEC doreste acreditarea. Este
responsabilitatea autoritatilor nationale de a judeca daca acreditarea acordata de
ONA este adecvata pentru scopuri de notificare.

EA a elaborat un tabel (a se vedea Tabelul nr. 1 de la punctul 3.1 din prezentul
document), care identifica acele Standarde Armonizate pe care ONA le pot utiliza
pentru a evalua Organismele de Evaluare a Conformitatii si competenta acestora
pentru fiecare modul, si dintre aceste Standarde Armonizate, pe acela care este
standardul preferat (asa cum este identificat de EA - a se vedea Tabelul nr. 2 de la
punctul 3.1). Tabelul nr. 1 include cerintele suplimentare (preluate si din alte
Standarde Armonizate), care sunt necesare pentru a sprijini standardul pentru o
evaluare corespunzatoare a competentei si functionarii ON care actioneaza in cadrul
fiecarui modul.
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2.2 indeplinirea de catre Organismul Notificat a cerintelor stabilite prin
fiecare Legislatie de Armonizare a Uniunii

Cerintele specifice care trebuie indeplinite de catre ON sunt stabilite in fiecare
Legislatie de Armonizare a Uniunii.

Pentru a fi acreditate, Organismele Notificate trebuie evaluate de catre ONA folosind:

1) un Standard Armonizat asa cum s-a descris la punctul 3.1 din prezentul document,
in conformitate cu modulul solicitat; si

2) cerintele pentru Organismele Notificate incluse in Legislatia de Armonizare a
Uniunii relevanta.

Certificatul de acreditare trebuie sa faca referire numai la Standardul Armonizat
utilizat ca referinta si acordat pentru un anumit domeniu (a se vedea anexa A pentru
referinta informativa de exprimare a domeniului de aplicare).

Acest document se aplica numai pentru activitatile de acreditare atunci cand
acreditarea este utilizata de catre Autoritatile Nationale de Notificare pentru a sustine
decizia de notificare. Organismul de acreditare nu-si asuma responsabilitatea
Autoritatii de Notificare. Este recunoscut faptul ca acreditarea si notificarea sunt doua
activitati diferite, derulate separat.

3 STANDARDE ARMONIZATE CARE TREBUIE UTILIZATE DE CATRE ONA
PENTRU EVALUAREA COMPETENTEI PENTRU FIECARE MODUL
INCLUSIV CERINTELE SUPLIMENTARE

Tabelele de la punctul 3.1 identifica acele Standarde Armonizate valide din punct de
vedere tehnic pentru a evalua competenta ON pentru un anumit modul.

EA a identificat, de asemenea, standardele de evaluare a conformitatii preferate
pentru fiecare modul (identificate in tabelele 2 si 3 in 3.1); listarea a fost elaborata pe
baza cerintelor tehnice si de proces ale modulului in cauza tinand cont ca standardul
preferat a fost considerat ca fiind cel mai potrivit in fiecare caz. Intentia este ca
standardul preferat ar trebui sa fie folosit ca un ghid pentru legiuitori la elaborarea
unei noi legislatii, precum si sa reflecte abordarea in consens atunci cand acreditarea
este in scopul notificarii.

Utilizarea standardului preferat trebuie sa fie incurajata si, ori de céate ori este posibil,
OA ar trebui sa utilizeze standardul preferat ca baza de acreditare pentru notificare.
Orice acreditare pentru notificare care nu utilizeaza standardul preferat trebuie sa fie
justificata.

Tabelul nr. 1 de la punctul 3.1 se bazeaza intr-o anumita masura pe practica actuala
din mai multe State Membre ale UE. Tabelul detaliaza activitatile din paranteze in
tabelul din Anexa denumita "Utilizarea Standardelor Armonizate pentru a evalua
competenta Organismelor de Evaluare a Conformitati" a Ghidului Albastru,
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identificand pentru fiecare SA, cerintele si procedurile suplimentare necesare pentru
evaluarea competentei OEC-urilor.

Acest tabel poate fi interpretat sau modificat de EA, daca Legislatii individuale de
Armonizare ale Uniunii diferd din punct de vedere al activitatilor de evaluare a
conformitatii pentru modulele identificate (asa cum sunt definite in Decizia (CE)
768/2008).

Nota: pentru a elabora acest tabel, EA a luat in considerare recomandarile Comisiei
Europene, cum ar fi Ghidul Albastru sau documentul SOGS N612 EN, precum si
comparatia realizata de catre TC1 CEN / CENELEC in documentul N460.

Autoritatile Nationale de Notificare sunt cele care, de preferinta, in stransa cooperare
cu propriul ONA, permit acreditarea unui ON fata de oricare dintre SA adecvate sau
limiteaza acreditarea unora sau unuia din ele.

In procesul de acreditare, evaluarea competentei include intotdeauna o evaluare
tehnica a capacitati ON de a efectua intr-un mod tehnic competent, activitatile de
evaluare a conformitéatii descrise in modul.

ONA trebuie s& se asigure ca rezultatul acestei evaluari (in ceea ce priveste nivelul
"competenta tehnica") este acelasi, indiferent de standardul utilizat ca referinta, ca si
faptul ca competenta OEC de a efectua activitatile descrise intr-un anumit modul nu
ar trebui sa depinda de SA ales pentru evaluare; numai modul in care ON
demonstreaza o astfel de competenta este diferit in functie de standard (a se vedea
Anexa B).

Acest document se aplica directivelor si regulamentelor UE care respecta Modelul
Noii Abordari care sunt aliniate cu Decizia (CE) 768/2008 UE.

Documentul trebuie, de asemenea, utilizat pentru LAU care nu respecta standardul
Modelului Noii Abordari (de exemplu, sistemele acoperite de Regulamentul privind
Produsele din Constructii sau modulele pentru Directiva (CE) 713/2010 privind
Interoperabilitatea Feroviard), sau care nu sunt aliniate cu Decizia (CE) 768/2008. in
aceste cazuri, pot fi necesare orientari suplimentare pentru utilizarea acestui tabel 3.

3.1 Standarde Armonizate adecvate pentru acreditarea Organismelor
Notificate

in toate cazurile, Standardele Armonizate trebuie utilizate in totalitate, adicd OEC-

urile trebuie sa indeplineasca toate cerintele Standardului Armonizat ca baza pentru

evaluarea OEC. Nu pot fi eliminate cerintele din standardul selectat; cu toate acestea

se poate declara ca o cerinta nu se aplica, daca acest lucru a fost demonstrat

obiectiv.
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Tabelul 1 - Standardele de Evaluare a Conformitatii adecvate pentru Acreditare
in vederea Notificarii

Modul Descriere EN/ISO/IEC EN/ISO/ EN/ISO/IEC EN/ISO
17065 IEC 17021 /IEC
17020 17025

A Control intern al
productiei

Al Control intern al
productiei plus
supravegherea
incercarii
produsului

A2 Control intern al
productiei plus
supravegherea
verificarii
periodice a
produsului la
intervale
aleatoare

B Examinare CE de
tip

C Conformitatea cu
tipul bazata pe
control intern al
productiei
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Modul Descriere EN/ISO/IEC EN/ISO/ EN/ISO
17065 IEC /IEC
17020 17025
C1 Conformitatea cu 1+t + pk 1+t
tipul bazata pe
controlul intern
al productiei plus
supravegherea
incercarii
produsului
Cc2 Conformitatea cu 1+t +pk 1+t
tipul bazata pe
control intern al
productie plus
supravegherea
verificarii
produsului
la intervale
aleatoare
D Conformitatea cu 1+ ga 1+qa
tipul bazata pe
asigurarea
calitatii
procesului de
productie
D1 Asigurarea l1+qga 1 +ga
calitatii
procesului de
productie
E Conformitatea cu 1+ qga 1 +ga
tipul bazata pe
asigurarea
calitatii
produsului
El Asigurarea 1+ ga 1+ ga
calitatii la
inspectia si
incercarea
produsului final
F Conformitatea cu 1+t+ pk 1+t
tipul bazata pe
verificarea
produsului
F1 Conformitatea 1+t+pk 1+t
bazata pe
verificarea
produsului
G Conformitatea 1+t+pk 1+t 1+cd
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bazata pe
verificarea
unitatii de
produs
H Conformitatea 1+ga 1 +ga 1+ pk
bazata pe
asigurarea totala
a calitatii
H1 Conformitatea 1+ga 1+ga 1+ pk
bazata pe

asigurarea totala
a calitatii plus

examinarea
proiectului
Cod
1 Standardele Armonizate posibile pentru acreditare
+ Cerinte suplimentare aplicabile ale acestor alte Standarde Armonizate

aferente utilizate pentru evaluarea ON, ca fiind relevante situatiei

t Cerintele suplimentare aplicabile EN ISO/IEC 17025 in cazul in care este
necesara incercarea. In acest scop indeplinirea cerintelor aplicabile din clauza 5 din
EN ISO/IEC 17025:2005 trebuie demonstrata.

cd Capabilitate si proceduri pentru a judeca si decide, pe baza rezultatelor
incercarilor, in cazul in care cerintele esentiale sunt indeplinite si/sau Standardele
Armonizate au fost aplicate atunci cand este cerut. In acest scop, Tndeplinirea
clauzelor 4.1, 7.5 si 7.6 din EN ISO/IEC 17065: 2012 trebuie demonstrata.

pk Abilitatea de a face judecati profesionale legate de cerintele produsului n
cazul In care sunt necesare. In acest scop trebuie demonstrata indeplinirea clauzelor
6.1.2,6.1.3si6.1.61a6.1.10 din EN ISO / IEC 17020: 2012.

ga Abilitatea de a evalua si aproba sistemele de calitate ale producatorului in
cazul in care este cerut. In acest scop trebuie demonstrata indeplinirea clauzei 9 din
EN ISO/IEC 17021: 2011.

Note
1. Este de remarcat faptul ca cerintele detaliate preluate "+" sunt din standarde care
vor varia Tn functie de nivelul de acoperire a acestei cerinte in standardul de referinta

utilizat.

2. Pentru EN I1SO / IEC 17020, daca nu se specifica altfel in legislatie, sunt valide
numai organismele de inspectie de tip A pentru o activitate de Organism Notificat.
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3. Specificarea cu "t", "cd", "pk", "qa" a fost introdusa pentru a armoniza intelegerea
si a clarifica continutul evaluarii in contextul particular al acreditarii in vederea
notificarii, chiar daca standardul in cauza este deja mentionat in standardul care se
utilizeaza in intregime.

Optiunea retinutd a fost aceea de a specifica pentru toate modulele competentele
tehnice care trebuie verificate in plus fata de standardul utilizat in totalitate, in ciuda
faptului ca EN ISO / IEC 17065 face referire respectiv la EN ISO / IEC 17020, 17021
si 17025. Aceasta optiune ofera avantajul de a clarifica care clauze din standardul
suplimentar trebuie sa fie evaluate in timpul evaluarii ON, suplimentar fata de
cerintele mentionate in standardul de acreditare, cum ar fi clauza 6.2.1 din EN ISO /
IEC 17065. Pentru acreditarea care foloseste EN ISO / IEC 17065 si EN ISO / IEC
17020, nu exista nici o cerinta suplimentara (deoarece aceste cerinte provin de la un
standard care este deja prescris); aceasta este doar o clarificare a cerintelor care
trebuie indeplinite in contextul acreditarii in scopul notificarii.

4. Orice constatari formale ridicate de ONA utilizdnd abordarea flexibila trebuie sa
faca referire in primul rand la cea mai apropiata clauza relevanta din standardul de
baza selectat initial (1). Referire la standardele "+" pot fi facute in text.

Table 2: Tabelul Standardelor Preferate

Modul Alte referinte Standardul Exceptii
Preferat
Al | Control intern al ISO/IEC 17020
producitiei plus
supravegherea
incercarii produsului
A2 | Control intern al ISO/IEC 17020
producitiei plus

verificari  periodice
ale produsului la
intervale aleatoare

Examinare CE de | Directiva Masini Nr | ISO/IEC 17065
tip 2006/42 CE - Anexa IX;

Directiva privind
echipamentele maritime
(MED) Nr. 96/98/CE Anexa
1l

Directiva privind dispozitive
medicale pentru diagnostic
in vitro (IVDMD) Nr
98/79/CE Anexa V;

Directiva privind dispozitive
medicale active
implantabile  (AIMD)  Nr.
90/385/CEE Anexa lll;
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Modul Alte referinte Standardul Exceptii
Preferat
Directiva privind aparatele
consumatoare de
combustibili gazosi (GAD)
Nr.  2009/142/CE  (ex-
90/396/CEE) Anexa lI;
C Conformitatea CE ISO/IEC 17020
de tip bazata pe
controlul intern al
productiei
Cl | Conformitatea CE ISO/IEC 17065 | Directiva privind
de tip bazata pe ambarcatiunile
controlul intern al de agrement si
productiei plus motovehiculele
supravegherea nautice (RCD)
Tncercarii produsului nr. 2013/53/UE:
ISO/IEC 17020
C2 | Conformitatea CE ISO/IEC 17065
de tip bazata pe
controlul intern al
productie plus
verificari  periodice
ale produsului la
intervale aleatoare
D Conformitatea  CE | Directiva privind | ISO/IEC 17065
de tip bazata pe | echipamentele maritime
asigurarea calitatii | (MED) Nr. 96/98/CE Anexa
procesului de | V
productie
D1 | Asigurarea calitatii ISO/IEC 17065
procesului de
productie
E Conformitatea CE | Directiva privind | ISO/IEC 17065
de tip bazata pe | echipamentele maritime
asigurarea calitatii | (MED) Nr. 96/98/EC Anexa
produsului VI
E1 | Asigurarea calitatii ISO/IEC 17065
inspectiei Si
fncercarii produsului
final
F Conformitatea  CE | Directiva privind | ISO/IEC 17065
de tip bazata pe | echipamentele maritime
verificarea (MED) Nr. 96/98/EC Anexa
produsului \Y%
F1 Conformitatea ISO/IEC 17065
bazata pe
verificarea
produsului
G Conformitatea ISO/IEC 17065
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Modul Alte referinte Standardul Exceptii
Preferat
bazata pe
verificarea  unitatii
de produs
H Conformitatea Directiva Masgini Nr. | ISO/IEC 17021
bazata pe | 2006/42 CE - Anexa X;
asigurarea totala a| . | .
calitatii Directiva pr_|\_/|nd
echipamentele maritime
(MED) Nr. 96/98/CE Anexa
Il;
Directiva privind dispozitive
medicale pentru diagnostic
in vitro (IVDMD) Nr
98/79/CE Anexa IV;
Directiva privind dispozitive
medicale active
implantabile  (AIMD)  Nr.
90/385/CEE Anexa ll;
Directiva referitoare la
zgomotul emis de
echipamentele utilizate Tn
exterior Nr. 2000/14/CE
Anexa VIII
H1 | Conformitatea ISO/IEC 17065
bazata pe
asigurarea totala a
calitatii plus
examinarea
proiectului
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Tabel 3 — Tabel de Standarde preferate pentru Directive / Regulamente si
module care nu sunt aliniate

Directiva Procedura de evaluare a | Standardul Preferat
conformitatii

97/23/CE Echipamente | Aprobarea personalului | ISO/IEC 17024

sub presiune (PED) NDT
Aprobarea personalului | ISO/IEC 17024
pentru imbinari
nedemontabile
Aprobarea procedurilor | ISO/IEC 17020
pentru imbinari

nedemontabile

Aprobarea europeana a
materialelor

ISO/IEC 17065

Regulamentul Produse | Sistem 1 ISO/IEC 17065
pentru Constructii (UE) Nr.
305/2011 (CPR) si
Directiva 89/106/CEE
Sistem 1+ ISO/IEC 17065
Sistem 2+ ISO/IEC 17065
Sistem 3 ISO/IEC 17025
Directiva privind | Anexa Il Declaratia de | ISO/IEC 17065
dispozitive medicale | conformitate CE

pentru diagnostic in vitro
(IVDMD) Nr 98/79/CE;

Anexa VI Verificare CE

ISO/IEC 17065

Anexa VIl Declaratia de
conformitate CE

ISO/IEC 17065

Directiva privind
dispozitive medicale active
implantabile  (AIMD) Nr.
90/385/CEE modificata de
Directiva Nr. 93/42/CEE,
93/68/CEE si 2007/47/CE

Anexa IV Verificarea CE

ISO/IEC 17065

Anexa V Declaratia de
conformitate CE

ISO/IEC 17065

2000/14/CE Directiva
referitoare la zgomotul
emis de echipamentele
utilizate n exterior

Anexa VI Controlul intern
al productiei cu evaluarea
documentatiei tehnice si
verificare periodica

ISO/IEC 17065

2010/35/UE Echipamente
sub presiune
transportabile (TPED)

Omologare de tip

ISO/IEC 17020
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Directiva Procedura de evaluare a | Standardul Preferat
conformitatii
Supravegherea fabricatiei | ISO/IEC 17020
Inspectii periodice, | ISO/IEC 17020
inspectii intermediare si
verificari exceptionale
Inspectii si incercari initiale | ISO/IEC 17020
2009/142/EC (ex- | Declaratia de conformitate | ISO/IEC 17065
90/396/EEC) Aparate | CE
consumatoare de

combustibili gazosi (GAD)

Verificare CE

ISO/IEC 17065

Verificarea Unitatii CE

ISO/IEC 17065

Declaratia de conformitate
CE (asigurarea calitatii
productiei)

ISO/IEC 17065
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ANEXA A (INFORMATIVA)

DESCRIEREA DOMENIULUI DE ACREDITARE PENTRU ORGANISMELE
NOTIFICATE

Acest document (Anexa A) stabileste orientari care ar trebui utilizate de catre toate
Organismele de Acreditare membre EA pentru descrierea domeniilor atunci cand se
acorda acreditarea Organismelor de Evaluare a Conformitatii care doresc sa fie
notificate pentru o Directiva din Noua Abordare sau Regulament.

Al  Consideratii

La definirea domeniului de acreditare in vederea notificarii ar trebui avute in vedere
urmatoarele:

1) nevoile persoanelor care utilizeaza informatii (in primul rand catre clientii ON)
2) nevoile autoritatilor de notificare
3) tipul de date necesare ca date de intrare in baza de date NANDO

4) conformitatea cu EN ISO/IEC 17011 si Standardele Armonizate relevante
pentru Organismele de Evaluare a Conformitatii.

A2  Principalele elemente care trebuie incluse in domeniu

a) Standardul Armonizat care este utilizat ca referinta si aplicat in totalitate
pentru acreditarea OEC,;

b) identificarea directivei sau a regulamentului (completat, daca este solicitat de
catre o Autoritate de Notificare, cu o trimitere la reglementarile nationale);

c) procedura de evaluare a conformitatii utilizatd (modulul, articolul sau anexele,
precum si sistemele unei directive / regulament specific);

d) produse/categorie - familie - grupe omogene de produse;

e) specificatia produsului (standard armonizat de produs, alt standard sau
documente tehnice) adecvate sau caracteristici ale produsului (cum ar fi
proprietati mecanice, proprietati electrice, etc.);

f) ca o optiune, procedura de evaluare/metoda utilizata, numai in cazul in care
acest lucru este cerut in directiva sau de catre autoritatile nationale.

Elementele de la a-b-c-d ar trebui mentionate in mod explicit in documentele de
acreditare disponibile publicului.

Informatiile detaliate referitoare la elementele d) si e) ar trebui sa fie intotdeauna
disponibile la cerere, dar pot fi prezentate intr-un document separat pentru a permite
actualizarea cu usurinta.
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A3  Exemple de prezentare
Procedura de Categoria de Cerinte esentiale:
L evaluare a g Specificatii ale
Directiva gt produse sau :

conformitatii/ roduse individuale produsului /

Modulul/ clauza b Proprietati / Standarde
89/686/CEE Protectoare Proprietati mecanice si
Echipamente |B, C2, D/ Clauzele | auditive acustice
individuale de |10, 11A, 11B Protectie Proprietatile mecanice si

ambarcatiunile
de agrement

A

nautice

protectie individuala a ochilor | optice
Ambarcatiuni  mici -
2003/44/CE Identificarea carenei -
Directiva Aa, B,D,E F,G . Sistemul de codificare
- . Motovehiculele
privind tai/sau H/ Anexa I,

Nave mici - Prevenirea
caderilor peste bord si
recuperarea

Primele trei coloane cuprind informatiile care urmeaza sa fie publicate in baza de
date NANDO. A patra coloana, precum si orice alte informatii suplimentare ar trebui
sa fie numai pentru utilizarea de catre ONA si OEC.
Exceptiile si limitarile ar trebui, de asemenea, comunicate pietei si Autoritatii de

Notificare.

In cazurile In care NANDO nu are o abordare armonizatd, EA impreund cu
Autoritatile de Notificare pot dori sa discute o armonizare a nomenclaturii.
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ANEXA B (INFORMATIVA)

CRITERII PREVAZUTE IN STANDARDELE ARMONIZATE UTILIZATE CA BAZA
PENTRU ACREDITARE CARE STABILESC CERINTELE PENTRU
ORGANISMELE NOTIFICATE PREVAZUTE IN DECIZIA (CE) 768/2008 A
PARLAMENTULUI EUROPEAN $I A CONSILIULUI PRIVIND UN CADRU COMUN
PENTRU COMERCIALIZAREA PRODUSELOR

Bl Preambul

Decizia (CE) 768/2008 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008
privind un cadru comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei
93/465 / CEE (Decizia) a Consiliului prevede la articolul R18:

in cazul in care un Organism de Evaluare a Conformitatii demonstreaza
conformitatea cu criteriile stabilite in Standardele Armonizate relevante sau parti
ale acestora, ale céaror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene se presupune céd acesta se conformeaza cu cerintele armonizate relevante
[pentru Organismele Notificate] in masura in care standardele armonizate
aplicabile acopera acele cerinte.

Urmatorul document tabel identifica care din cerintele stabilite in Standardele
Armonizate utilizate ca baza pentru acreditare au legatura cu cele stabilite Th Decizia
(CE) 768/2008 pentru Organismele Notificate. Numerotarea din tabel urmeaza noua
structura a standardelor ISO/IEC pentru OEC si, prin urmare, incepe cu Capitolul 5.
Ar trebui remarcat faptul ca o anumita clauza sau sectiune din standard care se
refera la o cerintd din Decizia (CE) 768/2008 nu inseamna neaparat ca acea clauza
sau sectiune din standardul de referinta acopera toate aspectele cerute prin Decizie.
Atunci cand se acrediteaza in scopuri de notificare, trebuie sa fie indeplinite atat
cerinta standardului specific cat si cerinta Deciziei (CE) 768/2008.

Retineti ca se aplica de asemenea si alte cerinte. Cerinte legate de module specifice,
articole si anexe sunt specificate in Decizia (CE) 768/2008 si LAU.
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. i . EN ISO/IEC | ENISO/IEC | EN ISO/IEC | ENISO/IEC | EN ISO/IEC
Cerinte privind Decizia (CE) 765/2008 17065:2012 | 17025: 2005 | 17020:2012 | 17021: 2011 | 17024: 2012
(1) (2) (3) (4) (5) (6)

5 CERINTE GENERALE

5.1 Aspecte legale si contractuale

5.1.1 Un organism noatificat trebuie infiintat in temeiul legislatiei
nationale si are personalitate juridica (Decizia (CE) 768/2008
Articolul R17,2)

5.2 Managementul impartialitatii

5.2.1 Organismul notificat este un organism tert, independent
de organizatia sau de produsul pe care il evalueaza.

Un organism care apartine unei asociatii de afaceri sau unei
federatii profesionale care reprezinta intreprinderile implicate
in proiectarea, fabricarea, furnizarea, asamblarea, utilizarea
sau intretinerea produselor pe care le evalueaza, poate fi
considerat a fi un astfel de organism, cu conditia sé&
demonstreze c& este independent si ca nu existé conflicte de
interese.

(Decizia (EC) 768/2008 Articolul R17, 3)

4.2

4.1.4+
Nota 1 si 2
4.1.5(b), (d)

4.1.1
4.1.2
4.1.3
4.1.4
415
4.1.6a)
5.2.1
6.1.12

5.2
6.2
4.2.4

4.3.2
4.3.5
4.3.6
4.3.7
4.3.8
523
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. - . EN ISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | EN ISO/IEC
Cerinte privind Decizia (CE) 768/2008 17065:2012 | 17025: 2005 | 17020:2012 | 17021: 2011 | 17024: 2012
) 2) 3 4 ©)] (6)
5.2.2 Un organism notificat, personalul de conducere si
personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a 411
conformitatii al acestuia nu trebuie s& actioneze ca proiectant, 4'1'2
producator, furnizor, instalator, cumpadarator, proprietar, 4921 4' 1'3
utilizator sau operator de intretinere a produselor pe care le 4'2'2 4' 1' 4
evalueaza si nici ca reprezentant autorizat al vreuneia dintre | "5’ o
. NS 4.2.5 4.1.4 + Nota | 4.1.5
acele parti. Acest lucru nu impiedica utilizarea produselor 426 5 4.1.6a)
evaluate care sunt necesare pentru operatiunile Organismului | ,"5’ o
de Evaluare a Conformitétii sau utilizarea de produse in 4271 415 (), (d) | 5.2.1 5.2 4.3.2
scopuri personale ’ 4.2.8 6.1.12 4.2.4 4.3.5
. . 4.2.9 7.2.3 4.3.6
Un organism notificat, personalul de conducere si personalul 4210 521
responsabil cu Tindeplinirea sarcinilor de evaluare a 4'2'11 6.2.1
conformitatii al acestuia nu sunt direct implicati in proiectarea, 4'2' 12 o

fabricarea sau constructia, comercializarea, instalarea,
utilizarea sau intretinerea acelor produse si nici nu reprezinta
pértile angajate in acele activitati. Acestia nu se implica in nicio
activitate care le-ar putea afecta independenta judecétii sau
integritatea in ceea ce priveste activitdtile de evaluare a
conformitatii pentru care sunt notificati. Aceasta dispozitie se
aplica in special serviciilor de consultanta.

(Decizia (EC) 768/2008 Articolul R17, 4)
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Cerinte privind Decizia (CE) 768/2008 EN ISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC
17065:2012 | 17025:2005 | 17020:2012 | 17021:2011 | 17024:2012
1) 2) 3 (4) ®) (6)
5.2.4 Organismele notificate trebuie s& se asigure cé |4.2.3 4.5 6.3.1 4.6 4.3.6
activitétile filialelor sau ale subcontractantilor lor nu afecteaza | 4.2.6 6.1.12 5.2.3 4.3.7
confidentialitatea, obiectivitatea si impartialitatea activitatilor | 4.2.7 6.1.13 525 511
lor de evaluare a conformitétii. (Decizia (EC) 768/2008 | 4.2.8 5.2.6 5.2.3
Articolul R17, 4) 6.2.2 5.2.7 6.3
5.2.11
5.2.12
7.5.1
7.5.3b),c)
8.5
5.2.5 Organismele notificate si personalul acestora trebuie sé | 4.2.2 4.1.4 4.1.2 5.2.2 6.1.3
desfasoare activitdtile de evaluare a conformitéatii la cel mai | 4.2.3 4.1.3 7.1 6.1.6
inalt grad de integritate profesionald si de competentad | 4.2.5 4.1.6 a) 7.2 6.1.7
tehnica necesara in domeniul respectiv si trebuie sa fie liberi | 4.2.12 6.1.1 6.2.1
de orice presiuni si stimulente, in special financiare, care le- | 6.1.1.2 6.1.2 6.2.2
ar putea influenta aprecierea sau rezultatele activitétilor lor | 6.1.2 6.1.3
de evaluare a conformitatii, mai ales din partea persoanelor | 6.1.3 6.1.11
sau a grupurilor de persoane care au un interes cu privire la
rezultatele acelor activitati. (Decizia (EC) 768/2008 Articolul
R17, 5)
5.2.8 Impatrtialitatea organismului notificat, a personalului de | 4.2.3 4.1.5 (b) 4.1.2 521 43.1
conducere si a personalului de evaluare al acestora trebuie | 4.2.4 415 5.2.2
sé& fie garantatd. Remuneratia conducerii de varf si a|4.4.4 4.1.6 a) 5.2.12
personalului de evaluare al organismului notificat nu trebuie | 5.2 6.1.11

sd depindd de numarul de evaluari realizate sau de
rezultatele acestor evaluari.
(Decizia (EC) 768/2008 Articolul R17, 8)
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Cerinte privind Decizia (CE) 768/2008 ENISO/IEC | ENISO/IEC |ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC
17065:2012 | 17025:2005 |17020:2012 | 17021:2011 | 17024:2012
@) 2) 3 (4) ®) (6)

5.3 Raspundere si finantare

5.4 Numarul de identificare al organismelor notificate

5.4.1 Marcajul CE trebuie urmat de numarul de identificare al
organismului notificat, in cazul in care un astfel de organism
este implicat in faza de control a productiei.

Numarul de identificare al organismului notificat trebuie
aplicat chiar de catre organismul notificat sau conform
instructiunilor  acestuia, de céatre  producétor sau
reprezentantul sau autorizat. (Decizia (EC) 768/2008 Articolul
R12, 3)

Acest capitol reflecta cerinte specifice privind marcajul CE pentru
organismele notificate Tn conformitate cu cerintele legislatiilor comunitare
de armonizare relevante. Prin urmare, acestea trebuie implementate pe
baza cerintelor din legislatia specifica pentru care organismul de evaluare a
conformitatii doreste sa fie notificat.

6 CERINTE REFERITOARE LA STRUCTURA

6.1 Rolul ca organism notificat

6.1.1 De fiecare daté si pentru fiecare proceduré de evaluare | 4.6a) 54 524 8.1.1 8.2
a conformitatii si pentru fiecare tip sau categorie de produse | 5.1.2 7.1.1 8.6.1 8.3
pentru care a fost notificat, un Organism de Evaluare a|6.2.1 7.1.2 9.2.1
Conformitétii trebuie s& aiba la dispozitie descrierile necesare | 7.1.1 7.1.3 9.2.2
ale procedurilor in conformitate cu care se realizeaza | 7.1.2 7.1.4 9.2.3
evaluarea conformitétii, asigurédndu-se transparenta si|7.1.3

posibilitatea de a reproduce procedurile in cauza. Acesta
trebuie s& dispuna de politici si proceduri adecvate care fac o
distinctie claréd intre sarcinile indeplinite ca organism notificat
si orice alte activitati (Decizia (EC) 768/2008 Articolul R17,
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Cerinte privind Decizia (CE) 768/2008 ENISO/IEC | ENISO/IEC |ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC
17065:2012 | 17025:2005 |17020:2012 | 17021:2011 | 17024:2012
@) 2) 3 (4) ®) (6)

6(b))

6.2 Cooperarea cu alte organisme

6.2.1 Organismele notificate trebuie sa participe la, sau sa se
asigure ca personalul lor de evaluare este informat in
legatura cu, activitdtile de standardizare relevante i
activitatile grupului de coordonare a organismelor notificate
infiintat in baza legislatiei Comunitare de armonizare
relevante si pune in aplicare ca orientare generalé deciziile
administrative si documentele elaborate ca rezultat al
activitatii acelui grup. (Decizia (EC) 768/2008 Articolul R17,
11)

nivelul cerut de o astfel de legislatie.

In standardele generale privind Criteriile de Competenta a Organismului de
Evaluare a Conformitatii nu se "cere” cooperarea cu alte organisme.
Aceasta cerinta este specifica pentru organismele notificate si urmeaza sa
fie evaluata in baza cerintelor legislatiei comunitare armonizate functie de

7 CERINTE REFERITOARE LA RESURSE

7.1 Personal

7.1.1 De fiecare daté si pentru fiecare proceduré de evaluare
a conformitatii si pentru fiecare tip sau categorie de produse
pentru care a fost notificat, Organismul de Evaluare a
Conformitatii trebuie sa aiba la dispozitie personalul necesar
care are cunogtinte tehnice si experientd suficientd si
corespunzatoare pentru a efectua sarcinile de evaluare a
conformitatii; (Decizia (EC) 768/2008 Articolul R17, 6(a))

6.1.1.1
6.1.1.2
6.2.1

5.2.1

6.1.2
6.1.3

7.1
7.2

6.1.2

7.1.2 Personalul responsabil de realizarea activitatilor de
evaluare a conformitétii trebuie s& posede urmétoarele:

6.1.1.2
6.1.2

521+
Nota 2

6.1.1
6.1.2

7.1
7.2

6.1.3
6.2.2.1
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Cerinte privind Decizia (CE) 768/2008

EN ISO/IEC
17065:2012

EN ISO/IEC
17025:2005

EN ISO/IEC
17020:2012

EN ISO/IEC
17021:2011

EN ISO/IEC
17024:2012

1)

(2)

(©)

(4)

(©),

(6)

(a) pregatire tehnicé si profesionalé solida care acoperé toate
activitéatile de evaluare a conformitatii pentru care Organismul
de Evaluare a Conformitétii a fost notificat;

(b) cunostinte satisfacéatoare cu privire la cerintele pentru
evaludrile pe care le realizeazd si  autoritatea
corespunzatoare pentru realizarea acestor evaluari;

(c) cunostintele si intelegerea corespunzétoare a cerintelor
esentiale, a Standardelor Armonizate aplicabile si a
dispozitiilor relevante din legislatia comunitard de armonizare
si din reglementérile relevante de implementare a acestora,;
(d) abilitatea necesara pentru a elabora certificate,
inregistrari si rapoarte pentru a demonstra ca evaluéarile au
fost realizate.

(Decizia (EC) 768/2008 Articolul R17, 7.)

6.2.1

6.1.3
6.1.8
6.1.9

Cerinte privind Decizia (CE) 768/2008

EN ISO/IEC
17065:2012

EN ISO/IEC
17025:2005

EN ISO/IEC
17020:2012

EN ISO/IEC
17021:2011

EN ISO/IEC
17024:2012

(1)

(2)

(©)

(4)

(©),

(6)

7.1.6 Monitorizare

7.2 Echipamente

7.2.1 Organismul de evaluare a conformitétii trebuie sa aiba
mijloacele necesare pentru a indeplini sarcinile tehnice si
administrative legate de activitatile de evaluare a conformitatii
in mod corespunzator si trebuie s& aibd acces la toate
echipamentele sau facilitdtile necesare. (Decizia (EC)
768/2008 Articolul R17, 6.)

4.3.2
6.2
7.3.1

5.3.1
5.5.1

6.2.1
6.2.2

4.3

6.1.3
7.1.1
7.1.4

6.4
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Cerinte privind Decizia (CE) 768/2008 ENISO/IEC | ENISO/IEC |ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC
17065:2012 | 17025:2005 | 17020:2012 | 17021:2011 | 17024:2012
) (2) (3) (4) (5) (6)
7.3.1 In cazul in care organismul notificat subcontracteaza | 6.2.2.1 45.1 6.3.1 7.5.1 6.3.1
anumite sarcini specifice la evaluarea conformitéatii sau | 6.2.2.2 7.5.3 b) 6.3.2
recurge la o filiald, organismul trebuie sa se asigure céa | 6.2.2.3 754
organizatia subcontractatd sau filiala indeplineste cerintele
stabilite la articolul [R17] (a Deciziei (EC) 768/2008) si
informeaza autoritatea de notificare. (Decizia (EC) 768/2008)
Articolul R20, 1.)
7.3.2 Organismele notificate preiau intreaga responsabilitate | 6.2.2.4a) 45.3 6.3.3 7.5.3a) 6.3.1
pentru sarcinile indeplinite de organizatia subcontractaté sau 6.3.2
filiale oriunde ar fi acestea stabilite. (Decizia (EC) 768/2008
Articolul R20, 2.)
7.3.3 Activitatile pot fi subcontractate sau realizate de o filiald | 6.2.2.4f) 45.2 6.3.2 7.5.1 Acest
numai cu acordul clientului. (Decizia (EC) 768/2008 Articolul standard nu
R20, 3.) necesita
acordul
clientului.
7.3.4 Organismele notificate trebuie sa puna la dispozitia | 6.2.2.1 4.1.2 6.3.4 754 6.3.2
autoritétii de notificare documentele relevante privind | 6.2.2.4c)d) |4.5.4
evaluarea calificarilor organizatiei subcontractate sau ale
filialei si @ muncii executate de céatre acestia. (Decizia (EC)
768/2008 Articolul R20, 4.)

8 CERINTE REFERITOARE LA
CONFIDENTIALITATE

INFORMATII Sl

8.1 Cerinte de informare
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Cerinte privind Decizia (CE) 768/2008 ENISO/IEC | ENISO/IEC |ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC
17065:2012 | 17025:2005 | 17020:2012 | 17021:2011 | 17024:2012
1) 2 3 4) ®) (6)
8.1.1 Organismele notificate frebuie sa informeze autoritatea | A se vedea | A se vedea|A se vedea | A se vedea | A se vedea
de notificare in legétura cu: comentariile | comentariile | comentariile | comentariile | comentariile
(a) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a |dela8.1 dela8.1 dela8.1 dela8.1 dela8.1

certificatelor;

(b) orice circumstante care afecteaza domeniul si conditiile
pentru notificare;

(c) orice cerere de informare cu privire la activitdtile de
evaluare a conformitétii desfasurate, primité de la autoritéatile
de supraveghere a pietei;

(d) la cerere, activitétile de evaluare a conformitétii realizate
in limita domeniului notificarii pe care o detin si orice alta
activitate realizata, inclusiv activitati transfrontaliere i
subcontractare. (Decizia (EC) 768/2008 Articolul R28, 1.)

8.1.2 Organismele notificate trebuie s& furnizeze celorlalte
organisme notificate, in conformitate cu aceeasi legislatie
comunitaré de armonizare, care desfasoara activitafi similare
de evaluare a conformitatii si care acoperé aceleasi produse,
informatii relevante cu privire la aspecte legate de rezultatele
negative si, la cerere, rezultatele pozitive de evaluare a
conformitéatii. (Decizia (EC) 768/2008 Articolul R28, 2.)

A se vedea
comentariile
dela 8.1

A se vedea
comentariile
dela 8.1

A se vedea
comentariile
dela 8.1

A se vedea
comentariile
dela 8.1

A se vedea
comentariile
dela 8.1
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Cerinte privind Decizia (CE) 768/2008 EN ISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC

17065:2012 | 17025:2005 | 17020:2012 | 17021:2011 | 17024:2012
) (2) (3) (4) (5) (6)

8.2 Confidentialitate

8.2.1 Personalul organismului de evaluare a conformitatii | 4.5 4.1.5(c) 4.2 8.5 6.1.6

trebuie sa péastreze secretul profesional cu privire la toate | 6.1.1.3 6.1.13 6.1.7

informatiile obtinute Tn timpul efectudrii sarcinilor sale in 7.3.3

conformitate cu legislatia relevantd comunitara de armonizare 7.3.4

sau a oricarei dispozitii din legislatia nationala de punere in
aplicare, cu exceptia celor legate de raportul cu autoritétile
competente ale statului membru Tn care fisi desfdsoara
activitatile. Drepturile de autor trebuie s& fie protejate.
(Decizia (EC) 768/2008 Articolul R17, 10.)

9 Cerinte referitoare la proces

9.1 Cerinte generale

9.1.1 Organismul de evaluare a conformitétii trebuie sé& fie | 6.1.2 5.4 5.1.3 7.1.1 9.21
capabil sa indeplineasca toate sarcinile de evaluare a|6.2.2 5.2.2 7.1.2
conformitétii care sunt atribuite unui astfel de organism prin | 7.1.1 6.1.3 721

dispozitiile legislatiei comunitard de armonizare relevante si| 7.4.4 6.3 7.2.2

pentru care a fost notificat, indiferent dacé acele sarcini sunt | 7.6.6 7.1.

indeplinite chiar de catre organismul de evaluare a

conformitétii sau in numele si sub responsabilitatea acestuia.

(Decizia (EC) 768/2008 Articolul R17, 6.)

9.1.2 De fiecare data si pentru fiecare procedura de evaluare | 4.4 54 7.1. 9.1.1 8.1
a conformitatii si pentru fiecare tip sau categorie de produse | 7.1.1 9.1.2 8.2
pentru care este notificat, organismul de evaluare a|7.3.2 9.1.3
conformitatii  trebuie sd aibd la dispozitie procedurile | 7.4.4 9.14
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necesare pentru a-gi desfasura activitatea tindnd seama de | 7.10.1
dimensiunea unei intreprinderi, domeniul de activitate gi | 7.10.2

structura acesteia, de gradul de complexitate a tehnologiei
utilizate pentru produsul respectiv, precum si de caracterul de
serie sau de maséa al procesului de productie. (Decizia (EC)
768/2008 Articolul R17, 6.)

9.2 Domeniul activitatilor

9.3 Obligatii operationale pentru organismele notificate

9.3.1. Organismele notificate trebuie sa efectueze evaluérile | 7.1.2 5.4 7.1. 9.1.1.1 9.2.1
conformitétii cu respectarea procedurilor de evaluare a|7.4.3 9.2

conformitatii prevazute in legislatia comunitara de armonizare | 7.4.4

relevanta (Decizia (EC) 768/2008 Articolul R27, 1.)

9.3.2. Evaluéarile conformitétii trebuie realizate in mod | 4.4 5.4 7.1. 9.11 9.21
proportionat, evitdnd sarcinile inutile pentru operatorii | 7.1. 9.14

economici. Organismul de evaluare a conformitéatii trebuie sa | 7.4.4 9.12.2

isi desfasoare activitdtile tindnd seama de dimensiunea
intreprinderii respective, domeniul de activitate si structura
acesteia, de gradul de complexitate a tehnologiei utilizate
pentru produse, precum si de caracterul de serie al
procesului de productie.

in acest sens, organismele de evaluare a conformitatii trebuie
s& respecte totusi gradul de rigoare si nivelul de protectie
necesare pentru conformitatea produsului cu dispozitiile
legislatiei comunitare de armonizare relevante. (Decizia (EC)
768/2008 Articolul R27, 2.)
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9.3.3 In cazul in care un organism notificat constatd ca | 7.4.6 5.8.3 9.1.11 9.4.6
cerinfele prevazute de legislatia comunitard de armonizare | 7.4.7 9.1.12
relevantd sau de Standardele Armonizate sau de|7.11.1 Acest lucru | 9.1.15
specificatiile tehnice corespunzétoare nu au fost indeplinite nu face | 9.6
de catre producéator, acesta trebuie sa solicite parte din
producétorului s& ia masurile corective corespunzatoare si activitatea
nu frebuie sa& emitd niciun certificat de conformitate. unui
(Decizia (EC) 768/2008 Articolul R27, 3.) organism de
inspectie.
Aceasta se
poate face
in cazul in
care  este
cerut n
directiva
specifica
9.3.4 In cazul in care, pe parcursul monitorizarii | 7.4.6 Monitorizarea conformitatii | 9.1.11 8.3
conformitatii, ulterior emiteri certificatului, un organism | 7.4.7 dupa ce a fost efectuata | 9.3.3 9.5
notificat constata ca un produs nu mai este conform, acesta | 7.6.6 incercarea sau inspectia si | 9.6
trebuie s& ceara producatorului sa ia masurile corective | 7.11 a fost emis raportul, nu
corespunzétoare si trebuie sd suspende sau s& retragd face parte din activitatea
certificatul, in functie de necesitate. (Decizia (EC) 768/2008 unui laborator sau a unui
Articolul R27, 4.) organism de inspectie.
Acest lucru se poate face
in cazul in care se solicita
in directiva specifica.
9.3.5. In cazul in care nu sunt luate masuri corective sau nu | 7.11 Monitorizarea conformitatii | 9.6.1 9.5.2
au efectul necesar, organismul notificat trebuie sa dupa ce a fost efectuata | 9.6.2

restrictioneze, sa suspende sau sa retraga orice certificat, in
functie de caz. (Decizia (EC) 768/2008 Articolul R27, 5.)

incercarea sau inspectia si
a fost emis raportul, nu
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9.4 Criterii de evaluare a conformitatii

9.5 Pregatirea pentru evaluare si analiza contractului

9.6 Evaluarea

face parte din activitatea
unui laborator sau a unui

organism de

inspectie.

Acest lucru se poate face
in cazul in care se solicita

in directiva specifica.
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