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Despre ILAC

ILAC este asociatia mondiala pentru acreditarea laboratoarelor, organismelor de inspectie,
furnizorilor de incercari de competenta si producatorilor de materiale de referinta, avand ca
membri organismele de acreditare si organizatii ale partilor interesate din intreaga lume.

Este o organizatie reprezentativa care este implicata in:
¢ dezvoltarea practicilor si procedurilor de acreditare;
promovarea acreditarii ca instrument de facilitare a comertului;
sprijinirea furnizarii de servicii locale si nationale;
asistenta dezvoltarii sistemelor de acreditare;
recunoasterea laboratoarelor de incercare (inclusiv medicale) si de etalonare,
organismelor de inspectie, furnizorilor de incercari de competenta si producatorilor de
materiale de referinta competente in intreaga lume.

In realizarea acestor obiective, ILAC coopereaza activ cu alte organizatii internationale relevante.
ILAC faciliteaza comertul si sprijina autoritatile de reglementare prin functionarea unui acord de
recunoastere reciproca la nivel mondial - Acordul ILAC - intre organismele de acreditare (OA).
Datele si rezultatele incercarilor emise de laboratoare si organisme de inspectie, cunoscute
generic ca organisme de evaluare a conformitatii (OEC) acreditate de Organisme de Acreditare
membri ILAC, sunt acceptate la nivel global prin intermediul acestui Acord. Astfel, barierele
tehnice in calea comertului, cum ar fi retestarea produselor de fiecare data cand intra intr-o noua
zona economica este redusa, in sprijinul realizarii obiectivului pentru liber schimb de ,acreditat o
data, acceptat peste tot”.

In plus, acreditarea reduce riscul pentru afacere si pentru clientii sai, prin asigurarea ca OEC
acreditate sunt competente sa efectueze activitatea pe care o intreprind in cadrul domeniului lor
de acreditare.

Mai mult, rezultatele obtinute in facilitatile acreditate sunt utilizate pe scara larga de catre
autoritatile de reglementare in beneficiul publicului prin furnizarea de servicii care promoveaza
un mediu nepoluat, hrana sigura, apa curata, energie, servicii de sanatate si sociale de ingrijire.
Organismele de acreditare care sunt membri ILAC si OEC-urile pe care acestea le acrediteaza
trebuie sa se conformeze cu standardele internationale corespunzatoare si cu documentele de
aplicare ILAC aplicabile pentru implementarea cu consecventa a acestor standarde.
Organismele de acreditare care au semnat Acordul ILAC sunt supuse evaluarii paritare prin
intermediul organismelor de cooperare regionale recunoscute formal care utilizeaza regulile si
procedurile ILAC Tnainte de a deveni semnatari ai Acordului ILAC.

Site-ul ILAC ofera o serie de informatii despre subiecte referitoare la acreditare, evaluarea
conformitatii, facilitarea comertului, precum si datele de contact ale membrilor. Informatii
suplimentare care ilustreaza pentru autoritatile de reglementare si sectorul public valoarea
evaluarii conformitétii sub acreditare prin studii de caz si cercetari independente pot fi gasite si
pe www.publicsectorassurance.org.

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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1. INTRODUCERE

Prezentul document ofera informatii pentru aplicarea ISO/IEC 17020:2012 - Evaluarea
conformitatii. Cerinfe pentru functionarea diferitelor tipuri de organisme care efectueaza
inspectii In vederea acreditarii organismelor de inspectie. Acesta este destinat sa fie utilizat de
organismele de acreditare care evaluecaza organismele de inspectie in vederea obtinerii
acreditarii, precum si de organismele de inspectie care doresc sa 1si gestioneze operatiunile intr-
0 maniera care sa indeplineasca cerintele de acreditare.

Pentru a facilita trimiterile la diferite articole, fiecare notd de aplicare este identificata de
numarul clauzei relevante din ISO/IEC 17020 si de un sufix adecvat, de ex. 4.1.4 n1 ar fi prima
nota de aplicare privind cerintele clauzei 4.1.4 din standard.

Termenul “trebuie” este utilizat pe parcursul acestui document pentru a indica acele prevederi
care reflectd cerintele ISO/IEC 17020, sau in putine cazuri - cerinte pentru functionarea
organismelor de acreditare Th cadrul ISO/IEC 17011, care sunt considerate obligatorii.

Termenul “ar trebui” este utilizat pe parcursul acestui document pentru a indica acele prevederi
care, desi nu sunt obligatorii, sunt furnizate de ILAC ca un mijloc recunoscut pentru a indeplini
cerintele. Termenul “posibil” este utilizat pentru a indica ceva care este permis. Termenul
»poate” este utilizat pentru a indica o posibilitate sau o capabilitate. Organismele de inspectie al
caror sistem nu urmaresc indrumarile “ar trebui” din acest document vor fi eligibile pentru
acreditare daca pot demonstra organismului de acreditare ca solutiile lor indeplinesc articolele
relevante din ISO/IEC 17020 intr-un mod echivalent sau mai bun.

Schemele individuale de inspectie pot specifica cerinte suplimentare pentru acreditare. Acest
document nu incearca sa identifice care ar fi acele cerinte sau cum ar trebui acestea sa fie
implementate.

Aceasta versiune a documentului include indrumari privind tehnologiile in curs de dezvoltare
care nu sunt abordate in ISO/IEC 17020:2012 si ia n considerare faptul ca inspectia poate fi o
activitate incorporata intr-un proces mai amplu, inclusiv testarea si certificarea.

Cand se utilizeaza ISO/IEC 17020 si acest document de aplicare, organismele de acreditare nu
ar trebui nici sa adauge, nici sa elimine din cerintele din cadrul ISO/IEC 17020. Atentie, totusi
organismele de acreditare trebuie sd Indeplineasca intotdeauna cerintele din ISO/IEC 17011.

Exemplele care au fost incluse in versiunea anterioarda a documentului au fost eliminate si
adaugate la baza de date a Intrebarilor frecvente ale Comitetului de inspectie de pe site-ul ILAC:
https://ilac.org/about-ilac/fags/

2. AUTORI

Aceasta publicatie a fost elaborata de Comitetul pentru Inspectie ILAC (IC) si adoptat pentru
publicare ca urmare a incheierii votului membrilor ILAC n 2020.

3. IMPLEMENTARE

Pentru a se conforma cu prevederile IAF/ILAC A2 articolul 2.1.1, semnatarii ILAC MRA
trebuie sd implementeze acest document in 18 luni de la data publicarii.
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4. TERMINOLOGIE

In sensul prezentului document se aplica termenii si definitiile din ISO/IEC 17000 si ISO/IEC
17020.

5. APLICAREA ISO/IEC 17020:2012

Termeni si definitii

3.1nl Termenul “instalatie” poate fi definit ca “o serie de componente asamblate pentru a
realiza impreuna un obiectiv care nu poate fi atins de fiecare componenta separat”.

Cerinte generale — Impartialitate si independenta

ISO/IEC 17020 acordd cea mai mare importantd prevenirii influentdrii nejustificate a
activitatilor de inspectie. (4.1.2) impune ca presiunile comerciale, financiare si de alta natura sa
nu compromita impartialitatea si recunoaste ca relatiile personale si organizationale (4.1.3) pot
compromite impartialitatea si pot necesita controale (4.1.4) pentru a mentine impartialitatea.

Tn concluzie, ia Tn considerare independenta si clasifica organismele pe tipuri A, B si C pentru
a semnaliza natura relatiilor dintre organismul de inspectie si articolele inspectate.

Anexa 2 furnizeaza indrumari suplimentare.

4.1.3nl ,In mod continuu” Tnseamna ca organismul de inspectie identifica un risc ori de cate
ori apar evenimente care ar putea avea o influentd asupra impartialitatii organismului
de inspectie.

4.1.3 n2 Organismul de inspectie ar trebui sa descrie orice relatie a sa sau a personalului sau,
care i-ar putea afecta impartialitatea, in masura in care este relevant, utilizand
diagrame organizationale sau alte mijloace.

4.1.3 n3 Anexa 1 prezinta un exemplu de posibil format pentru analiza de risc privind
impartialitatea.

4.1.4nl1 Amenintarile si stimulentele destinate inspectorilor sau altor categorii de personal ale
organismelor de inspectie pot reprezenta riscuri grave pentru impartialitate.
Amenintarile si stimulentele pot proveni din interiorul sau din afara organismului de
inspectie si pot apdrea in orice moment. Organismul de inspectie ar trebui sa
inregistreze riscurile percepute si explicite asupra impartialititii inspectiilor. Tntreg
personalul care lucreaza in numele organismului de inspectie ar trebui sa fie constient
de responsabilitatea de a actiona impartial, de a fi, in consecinta, implicat in masurile
de impartialitate ale organismului de inspectie si de a avea acces adecvat pentru a
furniza inregistrari pe masura ce apar probleme. Analiza riscurilor asupra
impartialitatii efectuata de organismul de inspectie ar trebui sa includa detalii despre
raspunsurile organismului de inspectie la astfel de riscuri.

4.1.5n1 Organismul de inspectie ar trebui sd aibd o declaratie documentata care subliniaza
angajamentul privind impartialitatea 1n efectuarea activitdtilor de inspectie,
gestionarea conflictelor de interese si asigurarea obiectivitatii activitatilor sale de
inspectie. Actiunile managementului de la cel mai inalt nivel ar trebui sa nu contrazica
aceasta declaratie.
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4.15n2

41.6nl

4.1.6 n2

O modalitate prin care managementul de la cel mai nalt nivel poate sa sublinieze
angajamentul privind impartialitatea este ca declaratiile si politicile relevante sa fie
disponibile public.

Un organism de inspectie poate avea diferite tipuri de independenta (tip A, B sau C)
pentru diferite activitati de inspectie enumerate in domeniul de acreditare. Totusi, nu
este posibil ca un organism de inspectie sa ofere diferite tipuri de independenta pentru
aceeasi activitate de inspectie.

Respectarea cerintelor de independenta pentru tipul A, A.1b si A.1l.c, este binara (da
sau nu), ceea ce Inseamnd ca nu este posibila respectarea partiald a cerintelor de
independenta pentru tipul A. Acest lucru inseamna, de asemenea, ca nu este posibila
o analiza de risc care are ca rezultat masuri de control pentru minimizarea riscurilor
asupra impartialitatii Intr-o situatie in care nu se respecta cerintele pentru tipul A. Prin
urmare, este posibila doar eliminarea situatiei care nu este conforma cu aceste cerinte
pentru tipul A.

Cerinte referitoare la structura — Cerinte administrative

51.3n1

51.4n1

5.1.4n2

Organismul de inspectie ar trebui sa isi descrie activitatile definind domeniul general
si domeniul inspectiilor (de ex. categoriile/subcategoriile produselor, proceselor,
serviciilor sau instalatiilor) si etapa inspectiei, (a se vedea nota de la articolul 1 din
standard) si, unde este aplicabil, regulile, standardele sau specificatiile care contin
cerintele fata de care inspectia va fi efectuatd. ILAC G28 oferd indrumadri pentru
formularea domeniilor de acreditare pentru organismele de inspectie.

Nivelul provizioanelor ar trebui s fie proportional cu nivelul si natura raspunderii care
poate decurge din activitatile organismului de inspectie.

O evaluare a ,,adecvarii” se poate baza pe dovezi ale acordului dintre partile semnatare
ale contractului si pe luarea in considerare a oricaror cerinte legale relevante sau
cerinte ale schemei. Organismul de inspectie ar trebui sd poatd arita care au fost
factorii luati in considerare la stabilirea a ceea ce constituie ,,asigurare adecvata”. Nu
este rolul organismului de acreditare de a aproba provizionul detinut de un organism
de inspectie.

Cerinte referitoare la structura — Organizare si management

52.2nl1

5.2.2n2

5.2.2n3

52.3nl

Marimea, structura, compozitia si managementul unui organism de inspectie, luate
impreund, trebuie sa fie adecvate pentru efectuarea iIn mod competent a activitatilor in
cadrul domeniului pentru care organismul de inspectie este acreditat.

“A mentine capabilitatea de a efectua inspectii” presupune ca organismul de inspectie
trebuie sd ia masuri pentru a se mentine informat in mod corespunzator privind
evolutiile tehnice si/sau legislative aplicabile, privind activitatile sale.

Organismele de inspectie trebuie sd-si mentind capabilitatea si competenta de a
desfasura activitatile de inspectie efectuate rar (in mod normal la intervale mai mari
de un an). Un organism de inspectie isi poate demonstra capabilitatea si competenta
pentru activitatile de inspectie efectuate rar prin intermediul “inspectiilor simulate”
si/sau prin intermediul activitatilor de inspectie efectuate pe produse similare.

Organismul de inspectie trebuie sd mentina la zi organigrama sau documentele care
indi ar functiile si liniile de autoritate pentru personalul din cadrul organismului
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52.4nl

52.5n1

5.2.5n2

5.2.6nl

52.7nl

5.2.7n2

de inspectie. Functia(iile) de manager(i) tehnic(i) si membrul conducerii la care se face
referire in articolul 8.2.3 ar trebui prezentate clar in organigrama sau documente.

Poate fi relevanta furnizarea de informatii privind personalul care efectucaza sarcinile
de munca atat pentru organismul de inspectie cat si pentru alte unititi sau
departamente, pentru a lua in considerare implicarea si influenta pe care o pot avea
asupra activitatilor de inspectie.

Pentru a fi consideratd “disponibild” persoana trebuie sa fie angajata sau contractata
prin altd modalitate.

Pentru a se asigura ca activitatile de inspectie sunt efectuate in conformitate cu
ISO/IEC 17020, managerul(ii) tehnic(i) si orice loctiitor(i) trebuie sa aiba competenta
tehnica necesara pentru a intelege toate aspectele importante si tehnologia implicate in
efectuarea activitatilor de inspectie.

Intr-o organizatie unde absenta unei persoane cheie provoaca incetarea activitatii,
cerinta de a avea loctiitori nu este aplicabila.

Categoriile de functii implicate in activitatile de inspectie sunt inspectorii si alte functii
care ar putea avea un efect asupra managementului, efectudrii, Inregistrrii sau
raportarii inspectiilor.

Fisa postului sau altd documentatie trebuie sa detalieze atributiile, responsabilittile si
autoritatile pentru fiecare categorie de functii la care se face referire in 5.2.7 nl.

Cerinte referitoare la resurse — Personal

6.1.1n1

6.1.1n2

6.1.1 n3

6.1.1n4

6.1.2nl

6.1.5n1

Unde este adecvat, organismele de inspectie trebuie sa defineasca si s& documenteze
cerintele de competenta pentru fiecare activitate de inspectie, asa cum este descris la
5.1.3 nl. Unele aspecte ale cerintelor de competenta pot fi definite de catre autoritatile
de reglementare si proprietarii de scheme sau specificate de clienti. In acest caz,
organismul de inspectie ar trebui s cuprinda / faca referire la aceste cerinte la definirea
competentelor generale. Organismul de inspectie ramane responsabil pentru definirea
adecvatd a cerintelor de competenta si pentru conformitatea acestora cu cerintele ISO
/ 1IEC 17020.

A se vedea 5.2.7 nl pentru “personalul implicat in activitatile de inspectie”.

Cerintele de competentd ar trebui sd includd cunostinte privind sistemul de
management al organismului de inspectie si abilitatea de a implementa atat procedurile
administrative cat si cele tehnice aplicabile activitatilor efectuate.

Cand este necesara judecata profesionala pentru a stabili conformitatea, aceasta trebuie
sd fie luata in considerare cand se definesc cerintele de competenta.

Toate cerintele ISO/IEC 17020 se aplica in mod egal atat pentru angajati cat si pentru
personalul contractat prin alta modalitate.

Procedura pentru autorizarea oficiald a inspectorilor ar trebui s specifice ca detaliile
relevante sunt documentate, de ex. activitatea de inspectie autorizatd, inceputul
autorizarii, identitatea persoanei care a efectuat autorizarea si, unde este adecvat, date
de incetare a autorizarii.
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6.1.6 nl

6.1.7nl

6.1.8n1

6.1.8 n2

6.1.9n1

6.1.9n2

“Perioada de lucru avand ca mentori inspectori experimentati” mentionata la clauza
6.1.6 b (din ISO/IEC 17020) ar trebui sa includa participari la inspectii la locatiile unde
aceste inspectii sunt efectuate.

Identificarea nevoilor de instruire pentru fiecare persoana ar trebui sa aiba loc la
intervale regulate. Intervalul ar trebui selectat pentru a se asigura indeplinirea clauzei
6.1.6 paragraf ¢ (din ISO/IEC 17020). Rezultatele analizei instruirilor, de ex. planuri
pentru instruiri viitoare sau o declaratie ca nu mai sunt necesare instruiri ulterioare, ar
trebui documentate.

Un obiectiv major al cerintei de monitorizare este de a furniza organismului de
inspectic un instrument care sa asigure consecventa si increderea in rezultatele
inspectiilor incluzand orice judecata profesionala fata de criterii generale. Este posibil
ca monitorizarea sa aiba ca rezultat identificarea nevoilor de instruire individuale sau
necesitatea de a revizui sistemul de management al organismului de inspectie.

A se vedea 5.2.7 nl pentru “alt personal implicat in activitati de inspectie”.

Pentru a fi considerate suficiente dovezile ca inspectorul continua sa lucreze in mod
competent, ar trebui fundamentate de o combinatie de informatii cum ar fi:

- efectuarea in mod satisfacator a examindrilor si determindrilor,

- rezultate pozitive ale monitorizarii (a se vedea nota de la punctul 6.1.8)

- rezultate pozitive ale evaludrilor separate pentru a confirma rezultatul
inspectiilor (aceasta poate fi posibila si adecvata in cazul de ex. a inspectiilor
documentatiei pentru constructii),

- rezultate pozitive ale tutelarii si instruirii,

- absenta reclamatiilor si apelurilor justificate, si

- rezultate satisfacatoare ale evaluarilor prin asistare efectuate de un organism
competent de ex. un organism de certificare persoane.

Un program eficace pentru o observare la fata locului a inspectorilor poate contribui la
indeplinirea cerintelor din articolele 5.2.2 si 6.1.3. Programul ar trebui proiectat luand
n considerare:

- riscurile si complexitatea inspectiilor,
- rezultatele activitatilor de monitorizare anterioare, si
- evolutiile tehnice, procedurale sau legislative relevante pentru inspectii.

Frecventa observarilor la fata locului depinde de elementele listate mai sus, dar ar trebui
sa fie cel putin la o datd in timpul unui ciclu de re-evaluare pentru acreditare, oricum a
se vedea nota de aplicare 6.1.9 nl. Daca nivelul riscurilor sau complexitatii, sau
rezultatele din observirile anterioare, indica astfel, sau dacad au intervenit schimbari
tehnice, procedurale sau legislative, atunci ar trebui considerata o frecventa mai mare.
In functie de domenii, tipuri de inspectii pentru care inspectorul are autorizare, este
posibil sa fie necesar mai mult decat o observare pentru un inspector pentru a se acoperi
toatd gama de competente cerute. De asemenea, este posibil si fie necesare observari
la fata locului mai frecvente daca nu exista dovezi privind efectuarea satisfacatoare a
activitatilor in mod continuu.

6.1.9 n3 Aceasta cerinta se aplica chiar si in cazul 1n care organismul de inspectie are o singura

persoand competenta.

6.1.10 nlinregistrarile autorizarii ar trebui si specifice baza in care autorizarea a fost acordata.

(dP ex.observarea la fata locului a inqpr—\(“mri]nr)
1
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6.1.12 nlPoliticile si procedurile ar trebui sa ajute personalul organismului de inspectie in
identificarea si abordarea amenintarilor sau stimulentelor comerciale, financiare sau de
alta natura care ar putea influenta impartialitatea lor, indiferent daca acestea provin din
interiorul sau exteriorul organismului de inspectie. Asemenea proceduri ar trebui sa se
refere la modul in care orice conflicte de interese identificate de personalul
organismului de inspectie sunt raportate si inregistrate. A se nota, totusi, cd in timp ce
asteptdrile privind integritatea inspectorilor pot fi comunicate prin intermediul
politicilor si procedurilor, existenta unor astfel de documente este posibil sd nu fie 0
indicatie al prezentei integritatii si impartialitatii cerute de acest articol.

Cerinte referitoare la resurse — Facilitati si echipamente

6.2.3 n1 Daca sunt necesare conditii de mediu controlate, de ex. pentru efectuarea in mod corect
a inspectiei, organismul de inspectie trebuie sd le monitorizeze si s Inregistreze
rezultatele. Dacd conditiile au fost 1n afara limitelor acceptabile pentru efectuarea
inspectiei, organismul de inspectie trebuie sa inregistreze ce actiuni au fost efectuate.
A se vedea de asemenea articolul 8.7.4.

6.2.3 n2 Este posibil ca adecvarea continud sd poata fi stabilitd prin inspectie vizuala, verificari
functionale si/sau re-etalonare. Aceastd cerintd este relevantd 1n special pentru
echipamentul care a parasit controlul direct al organismului de inspectie.

6.2.4nl Organismele de inspectie ar trebui sa documenteze si sa pastreze justificarea pentru
deciziile privind semnificatia influentei echipamentelor asupra rezultatelor inspectiei
pentru ca aceste decizii sunt fundamentele critice pentru deciziile ulterioare privind
etalonarea si trasabilitatea.

6.2.4 n2 Pentru a permite urmarirea atunci cand elementele sunt inlocuite, este posibil ca
identificarea unica a unui element al unui echipament sa fie adecvata chiar daca exista
un singur element disponibil.

6.2.4 n3 Cand sunt necesare conditii de mediu controlate, echipamentul utilizat la monitorizarea
unor astfel de conditii ar trebui luat in considerare ca echipament care influenteaza in
mod semnificativ rezultatul inspectiei.

6.2.6 n1 Justificarea de a nu etalona echipamentul care are o influentd semnificativd asupra
rezultatelor inspectiei (a se vedea articolul 6.2.4) trebuie inregistrata.

6.2.6 n2 Indrumari privind modul in care se stabilesc intervalele de etalonare pot fi gasite in
ILAC G24.

6.2.6 n3 Cand este adecvat (in mod normal pentru echipamentele acoperite de articolul 6.2.6)
definirea trebuie sa includa acuratetea cerutd si domeniul de masurare.

6.2.7 nl1 In conformitate cu ILAC P10 este posibil si fie efectuate etalonari in-house ale
echipamentelor utilizate pentru masurari. Este o cerintd pentru organismele de
acreditare sa aiba o politicd pentru a se asigura cd asemenea servicii de etalondri in-
house sunt efectuate in conformitate cu criterii relevante pentru asigurarea trasabilitatii
metrologice din ISO/IEC 17025.

6.2.7 n2 Rutele preferate pentru organismele de inspectie care au in vedere servicii externe pentru
etalonarea echipamentelor lor sunt definite in ILAC P10.
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6.2.9 n1 Atunci cand echipamentul este subiectul verificarilor in-service intre re-etalonari la
intervale stabilite trebuie definite natura unor asemenea verificari, frecventa si criteriile
de acceptare.

6.2.10 n1 Informatiile furnizate la 6.2.7 nl1, 6.2.7 n2 si 6.2.9 nl pentru programe de etalonare ale
echipamentelor sunt valide de asemenea pentru programele de etalonare ale materialelor
de referinta.

6.2. 11 n1Cand organismul de inspectie contracteaza furnizori pentru a efectua activititile care
nu includ efectuarea unei parti a inspectiei, dar care sunt relevante pentru rezultatele
activitatilor de inspectie, de ex. inregistrarea comenzii, arhivarea, furnizarea de servicii
auxiliare 1n timpul unei inspectii, editarea rapoartelor de inspectie sau servicii de
etalonare, asemenea activitati sunt acoperite de termenul “servicii” utilizat Tn acest
articol.

6.2.11 n2 Procedura de verificare ar trebui sa ofere asigurarea ca bunurile si serviciile primite nu
sunt utilizate pana cand a fost verificata conformitatea cu specificatiile.

Cerinte referitoare la resurse — Subcontractare

6.3.1 n1 Prin definitie (ISO/IEC 17011, articolul 3.1), acreditarea este limitatd la sarcini de
evaluare a conformitatii pentru care organismul de inspectie si-a demonstrat competenta
de a le efectua el insusi. Astfel, acreditarea nu poate fi acordatd pentru activitatile
mentionate la a patra liniutd a notei 1, dacd organismul de inspectie nu are competenta
si/sau resursele necesare. Totusi, este posibila includerea In domeniul acreditarii a
sarcinii de evaluare si interpretare a rezultatelor unor asemenea activitati in scopul
stabilirii conformitatii, cu conditia sa se fi demonstrat competenta adecvata pentru acest
lucru.

6.3.3n1 In nota 2 a definitiei “inspectiei” in articolul 3.1 este indicat ci in anumite cazuri este
posibil ca inspectia sa fie doar examinare, fara stabilirea ulterioarda a conformitatii. In
asemenea cazuri articolul 6.3.3 nu se aplica intrucat nu se determina conformitatea.

6.3.4 nl Acreditarea este mijlocul preferat pentru a demonstra competenta unui subcontractant,
dar in situatii justificate (pe baza evaluarii calificate / judecatii profesionale) rezultatele
unor organisme neacreditate ar putea fi acceptate.

6.3.4 n2 Daca evaluarea competentei subcontractantului se bazeaza partial sau in totalitate pe
acreditarea acestuia, organismul de inspectie trebuie sa se asigure ca domeniul de
acreditare al subcontractantului acopera activitdtile care se vor subcontracta.

Cerinte referitoare la proces — Metode si proceduri de inspectie

7.1.1 nl Daca inspectia include masurari, ILAC G27 furnizeaza indrumari privind modul Tn care
se determina care cerinte pot fi relevante.

7.1.1 n2 Pentru dezvoltarea metodelor si procedurilor de inspectie specifice, pot fi utilizate
indrumarile din ISO / IEC 17007.

7.1.1 n3 Multe metode de inspectie folosesc ochiul uman pentru a efectua inspectii vizuale.
Tehnologia din ce in ce mai noud (de exemplu, drone, camere, ochelari speciali, IT,
inteligenta artificiala etc.) este introdusd pentru a fi utilizatd in timpul inspectiilor.
Aceasta ar putea fi ca un Inlocuitor (partial) al unei metode de inspectie existente (cum
ar fi ochiul uman) sau ca o noud metoda de inspectie.
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7.1.3 n2 Aspectele care necesita atentie odata cu introducerea unei noi tehnologii sunt:

- Validarea metodei de inspectie noi sau modificate utilizand o tehnologie noua. in
cazul inlocuirii (partiale) a unei metode de inspectie existente, ar trebui investigat
daca rezultatul inspectiei este la fel de fiabil (sau mai mult) decat rezultatul metodei
existente;

- Cerintele legale si de siguranta aplicabile (cum ar fi autorizatiile), limitarile legale
si conditiile legale;

- Limitarile si conditiile aplicabile pentru metoda de inspectie atunci cand se
foloseste o tehnologie noua;

- Daca utilizarea noii tehnologii ar trebui mentionata in raportul de inspectie;

- Daca utilizarea noii tehnologii ar trebui mentionata Th domeniul inspectiei si/sau in
domeniul de aplicare al acreditarii.

7.1.5n1 Daci este adecvat, sistemul de control al contractelor sau comenzilor de lucru ar trebui
sa asigure, de asemenea, ca:

- sunt agreate conditiile contractuale,

- competenta personalului este adecvata,

- sunt identificate orice cerinte de reglementare,

- sunt identificate cerintele referitoare la siguranta,

- este identificata masura in care sunt necesare orice aranjamente de subcontractare.

Pentru solicitari de activitati de rutina sau repetitive, analiza se poate limita la
considerente de timp sau de resurse umane. O inregistrare acceptabila in asemenea
cazuri ar fi acceptarea unui contract semnat de o persoand autorizatd in mod
corespunzator.

7.1.5n2 In situatia in care sunt acceptabile comenzi verbale, organismul trebuie s pastreze o
nregistrare a tuturor solicitarilor si instructiunilor primite verbal. Cand este adecvat ar
trebui Tnregistrate datele relevante si identitatea reprezentantului clientului.

7.1.5 n3 Sistemul de control al contractelor sau al comenzilor ar trebui sa asigure existenta unei
intelegeri clare si demonstrabile intre organismul de inspectie si clientul sau pentru
domeniul inspectiei care urmeaza a fi efectuata de organismul de inspectie.

7.1.6 n1 Informatia la care se referd acest articol nu este informatia furnizata de un subcontractant,
ci informatia primitd de la alte parti, de ex. autorititi de reglementare sau clientul
organismului de inspectie. Este posibil ca informatia sa includa date privind istoricul
activitatii de inspectie, dar nu rezultate ale activitatii de inspectie.

Cerinte referitoare la proces — Inregistriri ale inspectiei

7.3.1n1 Inregistrarile ar trebui s indice care anume element din echipament, care are o influenta
semnificativd asupra rezultatelor inspectiei, a fost utilizat pentru fiecare activitate de
inspectie.

Cerinte referitoare la proces — Rapoartele si certificatele de inspectie

7.4.2 n1 ILAC P8 furnizeaza cerinte pentru utilizarea simbolului acreditérii si pentru referirile la
statutul de acreditat.

W, Pag 12 din 18

AN
QAME



ILAC P15:05/2020
Aplicarea standardului ISO/IEC 17020:2012 pentru acreditarea organismelor de inspectie

Cerintele sistemului de management — Optiuni

8.1.3nl1 Expresia “acest standard international” este o referinta la ISO/IEC 17020.

8.1.3 n20ptiunea B nu impune ca sistemul de management al organismului de inspectie sa fie
certificat conform ISO 9001. Cu toate acestea, atunci cand se determina amploarea
evaludrii necesare, organismul de acreditare ar trebui sa ia in considerare dacd organismul
de inspectie a fost certificat In conformitate cu ISO 9001 de catre un organism de
certificare acreditat de un organism de acreditare semnatar al IAF MLA sau MLA
regional pentru certificarea sistemelor de management.

Cerintele sistemului de management — Documentatia sistemului de management
(Optiunea A)

8.2.1 n1 Politicile si obiectivele trebuie sa se refere la competenta, impartialitatea si functionarea
consecventa a organismului de inspectie.

8.2.4nl Pentru a se face trimitere ugor, este recomandat ca organismul de inspectie sa indice
unde sunt abordate cerintele ISO/IEC 17020, de ex. prin intermediul unei matrici de
corespondenta.

Cerintele sistemului de management — Controlul inregistrarilor (Optiunea A)

8.4.1nl1 Aceasta cerinta Inseamnd cad toate Inregistririle necesare pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele standardului trebuie stabilite si pastrate.

8.4.1 n2 In cazul in care sunt utilizate sigilii sau autorizari electronice pentru aprobari, accesul la
suportul de informatii sau sigilii electronice ar trebui securizat si controlat.

Cerintele sistemului de management — Analiza efectuati de management (Optiunea A)

8.5.2n1 O analiza a procesului de identificare a riscurilor asupra impartialitatii si concluziile
acesteia (articolele 4.1.3/4.1.4) ar trebui s fie parte a analizei anuale efectuate de
management.

8.5.2n2 Analiza efectuatd de management ar trebui sd ia in considerare informatii despre
adecvarea resurselor umane si echipamentelor actuale, gradul de incércare previzionat
si nevoia pentru instruire atit a personalului existent cat si a celui nou.

8.5.2n3 Analiza efectuatd de management ar trebui sa includa o analiza a eficacitétii sistemului
stabilit pentru a se asigura competenta adecvata a personalului.

Cerintele sistemului de management — Audituri interne (Optiunea A)

8.6.4 n1 Organismul de inspectie ar trebui sa se asigure ca toate cerintele ISO/ IEC 17020 sunt
acoperite de programul de audit intern in cadrul unui ciclu de acreditare. Cerintele care
trebuie acoperite trebuie luate in considerare pentru toate domeniile inspectiei si pentru
toate locatiile unde se desfasoara sau sunt gestionate activitati de inspectie.

Organismul de inspectie trebuie sa justifice alegerea frecventei auditurilor pentru diferite
tipuri de cerinte, domenii ale inspectiilor si locatii ca parte a planificarii auditului.
Justificarea se poate baza pe considerente cum ar fi:
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- aspectele critice,

- maturitatea,

- performantele anterioare,

- schimbarile organizatorice,

- schimbarile procedurale, si

- eficacitatea sistemului pentru transferul experientei 1intre diferitele locatii
operationale si intre diferite domenii de activitate.

8.6.4 n2 Auditul intern este un instrument esential pe care organismul de inspectie ar trebui sa il

aplice cu o frecventa suficient de redusa pentru a-si monitoriza capacitatea de a indeplini
in mod constant cerintele din ISO / IEC 17020. Cand un organism de inspectie
detecteaza probleme care afecteaza indeplinirea oricarei cerinte ISO / IEC 17020 (de
exemplu, o crestere a numarului de reclamatii si apeluri; rezultate nesatisfacatoare la
audituri externe; probleme cu calificarea personalului etc.), ar trebui sa ia in considerare
cresterea frecventei si a profunzimii auditurilor interne si/sau extinderea acoperirii
acestora pentru a include alte locatii si domenii de inspectie.

8.6.5 n1 Personalul competent contractat extern poate efectua audituri interne.

Cerintele sistemului de management — Actiuni preventive (Optiunea A)

8.8.1n1 Actiunile preventive sunt implementate, mai degraba, intr-un proces pro-activ de

identificare a potentialelor neconformitati si oportunitdti de imbunatatire decat ca o
reactie la identificarea neconformitatilor, problemelor sau reclamatiilor.

Anexa A Cerinte referitoare la independenta pentru organismele de inspectie

Anl

An2

An3

Anexa A.1 si A.2 a ISO/IEC 17020 se referd la fraza “elemente inspectate” cu privire la
organisme de inspectie de Tip A si Tip B (4.1.6 n1 clarifica cazurile in care un organism
de inspectie poate avea diferite tipuri de independenti). In anexa A.1 b se mentioneazi
ca “In special ele nu trebuie si fie implicate in proiectarea, fabricarea, furnizarea,
instalarea, achizitionarea, detinerea, utilizarea sau mentenanta elementelor inspectate”.
In Anexa A.2 ¢ se specifici ,,in special ele nu trebuie si fie implicate Tn proiectarea,
fabricarea, furnizarea, instalarea, utilizarea sau mentenanta elementelor inspectate”.
Trimiterea la “ele” in propozitiile de mai sus este o trimitere la organismul de inspectie
implicat si la personalul sau. Elementele in acest caz sunt cele specificate in
certificatul/anexa emisa de organismul de acreditare cu privire la domeniul acreditat al
organismului de inspectie (de ex. recipiente sub presiune).

De asemenea, este consideratd activitate conflictuald furnizarea de consultanta in cadrul
proiectarii, fabricarii, furnizarii, instaldrii, cumpararii, utilizarii sau mentenantei
articolelor inspectate.

O ,,cerintd de reglementare” inseamna ca exceptia a fost scrisa in legislatia relevanta
si/sau in cazul in care o autoritate de reglementare furnizeazd indrumari disponibile
public specificand ca aceasta exceptie este permisd atunci cand este intreprinsa ca parte
a activitatii de inspectie reglementata.
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6. Anexa 1: Format posibil pentru o analiza a riscului pentru impartialitate (informativa)

Clauza 4.1.3 impune organismului de inspectie sa identifice Th mod continuu riscurile pentru impartialitate
iar clauza 4.1.4 solicita organismului de inspectie sa demonstreze modul in care elimind sau minimizeaza
astfel de riscuri. Tn practica combinatia acestor doua articole indica faptul ca este necesara ,,0 analiza a
riscului pentru impartialitate”. Cu toate ca acest termen ,,analiza a riscului pentru impartialitate” nu este
mentionat in ISO/IEC 17020, in aceasta nota de aplicare este utilizat ca termen larg raspandit prin care
cerintele clauzelor 4.1.3 si 4.1.4 pot fi abordate de catre organismul de inspectie.

Actiunile prin care organismul de inspectie demonstreaza modul in care elimina sau minimizeaza riscurile
pentru impartialitate identificate in practica sunt adesea numite ,,masuri de control”. De asemenea, acest

termen nu este mentionat in ISO / IEC 17020.

Un posibil format pentru o analiza a riscului pentru impartialitate este prezentat in tabelul de mai jos.

Situatia Riscul asupra Maisura de Unde in sistemul de
impartialitatii control si management este
monitorizarea cuprinsi masura de
acesteia control (procedura,
instructiune, formular,
declaratie)?

1. Activititi ale organismului de inspectie

2. Relatii ale organismului de inspectie

3. Relatii ale personalului

Tabelul 1. Posibil format pentru o analiza a riscului pentru impartialitatii
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7.  Anexa 2: Relatia dintre impartialitate si cerintele de independenta de tip A (Informativa)

- Impartialitatea (definita ca prezenta obiectivitatii) este cerinta principala;
- Impartialitatea unui inspector este prezenta atunci cind inspectorul demonstreaza in toate
cazurile obiectivitate Tn judecata sa;

1- Riscuri eliminate prin respectarea cerintelor de independenti de tip A

- Respectarea cerintelor de independenta de tip A elimina riscurile pentru impartialitate legate de
angajarea in activitati care pot intra in conflict cu independenta judecitii si integritatea in raport
cu activitatile de inspectie;

- Cerintele de independenta de tip A sunt menite sd sporeascd increderea in impartialitate si sa
excluda doar anumite riscuri pentru impartialitate. Prin urmare, respectarea acestor cerinte de
independenta de tip A nu elimina toate riscurile pentru impartialitate;

- Riscurile pentru impartialitate ramase trebuie identificate (4.1.3) si minimizate sau eliminate
(4.1.4).

2- Analiza riscului pentru impartialitate si masuri de control

- In practica, identificarea potentialelor riscurilor pentru impartialitate este adesea denumiti
»analiza riscului pentru impartialitate”; in practica, minimizarea sau eliminarea riscurilor
pentru impartialitate conform 4.1.4 este deseori numita ,,masuri de control”;

- Este necesard o analizd a riscului pentru impartialitate pentru toate cele trei tipuri de
independenta (Tip A, Tip B si Tip C);

- Respectarea cerintelor de independenta de tip A: A.1b si A.1.c este binara (da sau nu), ceea ce
inseamna ca respectarea partiala a acestor cerinte de independenta de tip A nu este posibila.
Aceasta inseamna, de asemenea, ca o analiza a riscului din care rezulta masuri de control pentru
minimizarea riscurilor asupra impartialitatii pentru o situatie Tn care nu sunt respectate aceste
cerinte de tip A, nu este posibila. Prin urmare, este posibila doar eliminarea situatiei care nu
este conforma cu aceste cerinte de Tip A;

- Cerintele de independenta de tip A: A.1d ar putea fi abordate prin masuri de control rezultate
din analiza riscurilor;

- Evaluarea daca un organism de inspectie respecta cerintele de independenta de tip A: A.1b si
A.lc, poate fi complexa in anumite situatii specifice (in functie de articolele inspectate
disponibile si de caracteristicile pietei), dar rezultatul trebuie sa fie da sau nu;

3- Articole inspectate

- Termenul ,articole inspectate” este mentionat in cerintele de independenta de Tip A din anexa
A.1b/ ¢ din ISO / IEC 17020 si este clarificat in acest document ILAC-P15 la A nl.

- Rationamentul din spatele clarificarii ILAC-P15 este ca influenta posibila asupra pietei sau
influenta posibila a pietei ar trebui prevenite, prevenind astfel si presiuni comerciale / financiare
asupra organismului de inspectie si/sau asupra personalului acestuia (de exemplu, inspectori);

- Organismele de inspectie pot opera pe piete cu caracteristici diferite in ceea ce priveste numarul
furnizorilor / producatorilor:

e Piete in care existd un numar limitat de furnizori / producatori. De exemplu, ascensoare,
autoturisme, echipamente sub presiune;

e Piete in care existd un numar foarte mare de furnizori / producatori. De exemplu, in sectorul
agroalimentar.

O astfel de diferenta in situatia pietei nu are nicio influenta asupra interpretarii ILAC-P15 A nl :,
Organismele de inspectie si inspectorii acestora nu trebuie sa fie implicati Tn elementele inspectate
asa cum se mentioneaza in domeniul de acreditare, deci in general, si nu se limiteaza doar la articole
specifice/unice/individuale care fac obiectul unei inspectii de catre organismul de inspectie.
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4- Tipul A/ Tipul C

- Poate fi dificila respectarea cerintelor de independenta de tip A, A.1b si A.1c in unele sectoare
ale activitatii economice in care potentialii inspectori externi din acele sectoare, sunt implicati
n cele mai multe cazuri, in elementele inspectate; Tn astfel de cazuri, Tipul C este o alternativa
pentru Tipul A.

- Ar trebui remarcat faptul ca cerintele de impartialitate si competenta pentru Tipul A si Tipul C
sunt aceleasi; numai cerintele de independenta sunt diferite.
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

8.11

8.12

8.13

DOCUMENTE DE REFERINTA

ISO/IEC 17000:2004 Conformity assessment — VVocabulary and general principles

ISO/IEC 17011:2017 Conformity assessment — General requirements for accreditation
bodies accrediting conformity assessment bodies

ISO/IEC 17020:2012 Conformity assessment — Requirements for the operation of various
types of bodies performing inspection

ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories

ISO 15189:2012 Medical laboratories — Requirements for quality and competence
ISO 9001:2015 Quality management systems — Requirements

IAF/ILAC A2:01/2018 Multi-lateral mutual recognition arrangements (Arrangements):
Requirements and procedures for evaluation of a single accreditation body

ISO/IEC 17007:2009 Conformity assessment - Guidance for drafting normative
documents suitable for use for conformity assessment

ILAC P8:03/2019 Mutual recognition arrangement (Arrangement): Supplementary
requirements for the use of accreditation symbols and for claims of accreditation status
by Accredited Conformity Assessment Bodies

ILAC P10:01/2013 ILAC policy on traceability of measurement results

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

ILAC G27:06/2017 Guidance on measurements performed as part of an inspection
process

ILAC G28:07/2018 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for
Inspection Bodies
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