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Autoritate
Acest document a fost redactat de catre Comitetul de Armonizare Orizontala.

Limba oficiala

Publicatia poate fi tradusa in alte limbi, dupa caz. Versiunea in limba engleza ramane
versiunea definitiva.

Copyright

Dreptul de autor al publicatiei este detinut de EA. Publicatia nu poate fi copiata pentru
revanzare.

Informatfii suplimentare

Pentru informatii suplimentare cu privire la acest document, va rugam sa contactati membrul
EA la nivelul tarii dumneavoastra sau Secretariatul EA.

Pentru informatii actualizate va rugam sa verificati site-ul EA http://www.european-
accreditation.org.

Categorie: Document procedural pentru membri
EA-2/17 este un document obligatoriu.

Data aprobairii: 14 aprilie 2020

Data implementarii: Aprilie 2021, a se vedea perioada de tranzitie de mai jos
Intr-un an de la publicare, toate organismele nationale de
acreditare trebuie sa aiba, in vigoare, proceduri pentru
implementarea cerintelor acestui document. n trei ani de la
publicare, toate organismele de evaluare a conformitatii
acreditate Tn scopul notificarii trebuie sa se conformeze acestui
document.
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1 SCOP

Acest document contine politica agreatd de EA pentru acreditarea de catre
Organismele Nationale de Acreditare a Organismelor de Evaluare a Conformitatii ca
baza pentru notificare de catre Autoritatile de Notificare pentru a deveni Organisme
Notificate pentru a lucra in domeniul de aplicare al Legislatiei de Armonizare a Uniuniit
si alte legislatii conexe care nu respecta pe deplin Noul Cadru Legislativ in masura in
care aceasta legislatie prevede acreditarea ca mijloc suficient pentru a demonstra
competenta tehnicd a Organismelor Notificate. Acest document se aplica si
organismelor care efectueaza evaluarea si verificarea constantei performantei in
temeiul Regulamentului privind Produsele pentru Constructii. Acesta identifica
cerintele care trebuie utilizate de catre Organismele Nationale de Acreditare la
evaluarea si acreditarea Organismelor de Evaluare a Conformitatii care au ca scop
notificarea.

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 si/sau
Reglementare - la propria discretie - a stabilit oficial si a publicat cerinte diferite, a se
vedea sectiunea 4.2 pentru detalii.

Nota 1: Nimic din acest document nu este destinat a fi obligatoriu pentru Autoritatile
de Notificare. In special, acesta nu stabileste nicio cerinta privind procedurile
Autoritatilor de Notificare mentionate la articolul R14.1 din Decizia (CE) 768/2008.

Nota 2: Tn domeniul Regulamentului privind Produsele pentru Constructii exista
diferente semnificative fata de alte legislatii care fac parte din Noul Cadru Legislativ.
Pentru a permite aplicarea acestui document si in domeniul Regulamentului privind
Produsele pentru Constructii, a fost adaugata la document o anexa specifica E care
explica anumite aspecte ale acestui domeniu. Ori de cate ori este necesar, n textul
documentului se face trimitere la aceasta anexa.

2 DEFINITII
2.1  Definitii

In contextul acestui document, termenul ,Organism Notificat” (NB) este utilizat pentru
toate Organismele de Evaluare a Conformitatii (OEC) care au ca scop notificarea sau
care sunt deja notificate.

Termenul ,,Organism Notificat” este de asemenea utilizat pentru organismele care
efectueaza Evaluarea si Verificarea Constantei Performantei in temeiul
Regulamentului privind Produsele pentru Constructii.

Termenul ,aliniat” este utilizat in acest document pentru a identifica legislatia care
foloseste modulele definite in Decizia (CE) 768/2008.

2.2 Acronime

In acest document se utilizeaza urmétoarele acronime si abrevieri:

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

Pag. 5 din 36
17 Aprilie 2020_rev04


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index_en.htm

EA-2/17 e Document EA privind acreditarea in scopul notificarii

OEC Organism de Evaluare a Conformitatii care fie are ca scop notificarea sau este
deja notificat

ON  Organism Notificat

ONA Organism National de Acreditare
AN  Autoritate de Notificare

LAU Legislatie de Armonizare a Uniunii

SA  Standard Armonizat cu cerintele utilizate pentru acreditarea Organismelor de
Evaluare a Conformitatii

NCL Noul Cadru Legislativ
RPC Regulament privind Produsele pentru Constructii

NANDO Sistem Informatic a Organizatiilor Notificate sau Desemnate in conformitate
cu Noua Abordare

EVCP Evaluarea si Verificarea Constantei Performantei (a se vedea Anexa E pentru
detalii)

3 POLITICA GENERALA
3.1 Scopul acreditarii pentru notificare

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, independenta si functionarea stabila a OEC pentru a
indeplini sarcinile pentru care este notificat;

2) indeplinirea de catre OEC a cerintelor stabilite prin fiecare Legislatie de Armonizare
a Uniunii in cadrul domeniului de acreditare.

3.2 Utilizarea Standardelor Armonizate (SA) pentru acreditare

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, dupé caz,
orice alte cerinte suplimentare, inclusiv cele stabilite in cadrul schemelor sectoriale
relevante, pentru realizarea activitétilor specifice de evaluare a conformitéatii”.

De aceea, ONA trebuie sa utilizeze Standardele Armonizate (SA) in evaluarile pentru
acreditare.

Cu toate acestea, activitatile de evaluare a conformitatii descrise in modulele definite
in Decizia (CE) 768/2008 sau procedurile de evaluare a conformitatii definite in alte
LAU nu sunt descrise intr-un mod care corespunde exact cu descrierea din SA (de
exemplu testarea, inspectia si certificarea) si fiecare modul nu identificad SA care va fi
utilizat pentru activitatile sale de evaluare a conformitatii. Aceasta inseamna ca, pentru
fiecare modul poate fi luat Tn considerare un SA diferit pentru acreditarea ON, dar ar
trebui sa fie completate de ,cerintele suplimentare” mentionate mai sus.
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EA a elaborat o abordare a SA cu scopul de a furniza o implementare consistenta si
comparabild a acreditarii in scopul notificarii. in tabelele Anexei A din acest document
este identificat SA care este standardul preferat pentru fiecare modul si legislatie, si,
in plus, tabelul din Anexa B include cerintele suplimentare preluate din alte SA care
sunt necesare pentru a sprijini standardul pentru o evaluare corespunzatoare a
competentei si functionarii in cadrul fiecarui modul.

3.3 Responsabilitati

Acreditarea si notificarea sunt doua activitati diferite care sunt efectuate de ONA si
respectiv de Autoritatea de Notificare.

Atunci cand un ONA este solicitat sa efectueze activitatile de acreditare in scopul
notificarii, va fi responsabilitatea ONA de a aplica cea mai potrivita procedura de
acreditare, prin urmare de a selecta SA care va fi utilizat impreuna cu toate eventualele
cerinte a LAU, care impreuna, trebuie sa fie evaluate pentru a asigura indeplinirea
tuturor cerintelor corespunzatoare ale LAU.

3.4 Aplicarea legislatiei

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

Pentru a fi acreditate, ON trebuie evaluate de catre ONA utilizand:

1) un SA si cerintele suplimentare asa cum este descris la punctul 3.2 din prezentul
document, in conformitate cu modulul, procedura de evaluare a conformitatii sau
sistemul EVCP solicitat; si

2) cerintele pentru ON incluse Tn LAU relevanta.

Acest document se aplica pentru directivele si regulamentele UE din Noul Cadru
Legislativ aliniate. De asemenea, acestea sunt aplicabile pentru alte Directive si
Regulamente (de exemplu Evaluarea si Verificarea Constantei Performantei sub
Regulamentul privind Produsele pentru Constructii — pentru detalii a se vedea Anexa
E — sau modulele pentru Directiva (UE) 2016/797 privind interoperabilitatea sistemului
feroviar) care nu sunt aliniate cu Decizia (CE) 768/2008. In aceste cazuri, pot fi
necesare ghiduri suplimentare privind utilizarea tabelelor din Anexa A, similar cu cele
indicate Tn Anexa B.

3.5 Utilizarea documentelor Grupului de Coordonare a Organismelor
Notificate

Articolul R17 paragraful 11 a Deciziei (CE) 768/2008 stabileste principiul conform
caruia ON participa sau se asigura ca personalul lor de evaluare este informat in
legatura cu activitatile Grupului de Coordonare a Organismelor Notificate infiintat in
baza legislatiei comunitare de armonizare si pune in aplicare deciziile si documentele
administrative ca orientare generala.

De aceea, trebuie sa de catre AN evaluatorii ONA care efectueaza evaluari ale
organismelor de evaluare a conformitatii ca baza pentru notificare ar trebui sa aiba
cunostinta si sa fie bine informati cu privire la deciziile si documentele corespunzatoare
ale Grupurilor de Coordonare a Organismului Notificat. Este responsabilitatea ONA
respectiv sa asigure competenta evaluatorilor sai inclusiv cunoasterea acestor
documente.
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in cazul In care decizile si documentele Grupului de Coordonare a Organismului
Notificat corespunzator nu sunt cu usurinta disponibile evaluatorilor ONA, acesta ar
trebui sa informeze secretariatul EA, care va incerca sa acorde sprijin in aceasta
situatie.

4 STANDARDE ARMONIZATE PREFERATE
4.1 Descrierea abordarii SA preferat

EA a identificat standardele preferate utilizate pentru acreditarea OEC-urilor pentru
fiecare modul (identificate in tabele in Anexa A). Aceasta listare a fost elaborata pe
baza cerintelor tehnice si de proces ale modulului in cauza tindnd cont ca standardul
preferat a fost considerat ca fiind cel mai potrivit in fiecare caz. Standardul preferat
trebuie utilizat ca baza pentru o acreditare si sa reflecte abordarea in consens atunci
cand acreditarea este in scopul notificarii.

in plus, tabelul din Anexa B identificd pentru fiecare SA cerintele suplimentare si
procedurile necesare pentru a evalua competenta OEC-urilor.

Nota: pentru elaborarea acestui tabel, EA a luat in considerare recomandarile Comisiei
Europene, cum ar fi "Blue Guide” si documentul SOGS N612 EN, precum si comparatia
realizatd de TC1 CEN/CENELEC in documentul N460.

In toate cazurile, SA trebuie utilizat in totalitate, adicd OEC-urile trebuie s&
indeplineasca toate cerintele SA ca baza pentru evaluarea OEC. Cerintele nu pot fi
eliminate din standardul selectat; totusi datorita naturii activitati de evaluare a
conformitatii, se poate declara ca o cerintd nu se aplica, cu conditia ca aceasta
excludere sa fie permisa de SA.

Atunci cand aplicarea SA este ceruta prin LAU, si cand exista o suprapunere intre SA
si prevederile LAU, au prioritate prevederile cele mai stricte.

4.2 Implementare

OA trebuie sa utilizeze standardul preferat ca baza pentru acreditare in scopul
notificarii. Orice acreditare pentru notificare care nu utilizeaza standardul preferat
trebuie sa fie justificata de existenta unei cerinte publicate a unei autoritati de notificare
si/sau reglementare (de ex. lege, decret, ordonanta, document de procedura publicat
al AN), obligatoriu la OEC, pentru a nu accepta standardul preferat, ci unul diferit.
Aceasta justificare trebuie inregistratd de ONA si disponibila, la cerere, pentru EA si
furnizata pentru evaluarile paritare.

Pentru directivele/regulamentele aliniate si pentru RPC (sistemul EVCP, a se vedea
Anexa E pentru detalii), cerintele suplimentare corespunzatoare incluse in Anexa B
trebuie indeplinite in orice situatie, chiar daca este utilizat un standard diferit de
standardul preferat. Pentru directivele/regulamentele nealiniate, in principiu, se aplica
cerintele suplimentare din Anexa B.

Pentru legislatia care utilizeaza modulele prezentate in Anexa B, o combinatie a
modulelor si SA neacoperit de Anexa B nu este considerata ca fiind corespunzatoare
pentru acreditare in scopul notificarii.
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5 DOMENIILE DE ACREDITARE

Informatiile privind acreditarea emise de ONA in scopuri de notificare trebuie sa faca
trimitere la SA utilizate ca referinta si acordata pentru un anumit domeniu de aplicare,
fac referire la LAU relevanta si respecta dispozitiile urmatoare.

5.1 Aspecte care trebuie luate in considerare

La definirea domeniilor acreditarii in scopuri de notificare trebuie luate in considerare
urmatoarele:

1) cerintele relevante conform cu EN ISO/IEC 17011 si SA aplicabil precum si alte
cerinte pentru OEC-urile care solicita notificarea,

2) tipul de date necesare ca date de intrare in baza de date NANDO,

3) nevoile Autoritatilor de Notificare,

4) nevoile persoanelor care utilizeaza informatiile (in primul rand clienti ai ON).
5.2 Principalele elemente care trebuie incluse in domeniu

Urmatoarele trebuie sa fie elementele principale incluse in domeniul acreditarii:

a) SA care este utilizat ca referinta si este aplicat in totalitate pentru acreditarea
OEC;

b) identificarea legislatiei (aceasta poate fi completatd cu o referire la
reglementarile nationale);

c) procedura de evaluare a conformitatii utilizata (modulul, articolul sau anexele,
sistemele unei directive/regulament specific) sau sistemul EVCP;

d) produse/categorie — familie — grupe omogene de produse (conform clasificarii
NANDO cand este posibil);

e) caracteristicile produsului (asa cum este stabilit in legislatia relevanta) sau
specificatia de produs (standard armonizat de produs, specificatii tehnice armonizate
— a se vedea Anexa E pentru detalii -, alte documente tehnice sau sectoriale conform
cerintelor directivei/regulamentului respectiv).

Céand este posibil, formularea domeniului acreditarii ar trebui sa fie aceeasi cu cea
utilizata de NANDO. Suplimentar, domeniul acreditarii poate include, de asemenea,
alte informatii daca acestea sunt solicitate de AN, legislatia aplicabila sau documentele
obligatorii, daca se considera necesare din cauza altor circumstante.
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5.3 Exemple

Urmatoarele exemple furnizeaza un ghid referitor la modul in care pot fi definite

domeniile acreditarii.

Categoria de produse sau
produse individuale

Procedura de evaluare a
conformitatii sau Sistem -
EVCP

Cerinte esentiale sau
specificatie tehnica
armonizata: Specificatia de
produs/Proprietati/
Standarde

Produse pentru constructii conform Regulamentului (UE) nr. 305/2011

Ciment, varuri si alti lianti hidraulici

- ciment pentru zidarie:
prepararea betonului,
mortarului, pastei de ciment
si altor amestecuri pentru
constructii si la fabricarea
produselor pentru constructii

Regulamentul (UE) nr.
305/2011

Sistem 1+

EN 413-1:2011

Echipament individual de p

rotectie conform Regulamentului (UE) 2016/425

- echipament de protectie
respiratorie

- excluzand echipamentul
de autoaparare si de
evacuare

- excluzand echipamentul
cu sistem de alimentare aer
la presiune ridicata

Regulament (UE) 2016/425
Modulul B

Modulul C2

Modulul D

- echipament pentru
protectie toracica si
inghinala

- echipament pentru
protectia ochilor

Regulament (UE) 2016/425
Anexa Il

Interoperabilitatea sistemului feroviar in cadrul Comunitatii conform Directivei (UE)

2016/797

1. Sistem feroviar trans-
european de mare viteza

- 1.1 Infrastructura

Decizia (UE) 2010/713/UE
Modulul CA1

Modulul CA2

Modulul CD

Modulul CH1

Regulament (UE)
1299/2014
1300/2014
1303/2014
2016/912
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Compatibilitate magnetica conform Directivei 2014/30/UE

Aparate electrice si
electronice (aparate cu parti
electrice si/sau electronice
care pot genera perturbatii
electromagnetice sau care
pot fi afectate de astfel de
perturbatii)

Directiva 2014/30/UE
Modulul B

Regulament (UE)
Anexa lll

Cele trei coloane din tabel includ informatii care sunt publicate in baza de date NANDO.
Alte informatii suplimentare pot fi adaugate, in special daca acest lucru este solicitat de

AN.
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ANEXA A — STANDARDE PREFERATE (SA) FUNCTIE DE LEGISLATIE
(OBLIGATORIE)

Nota: Coloana din tabelul 1 intitulata ,alte referinte echivalente acestui modul” acopera
directive care nu sunt aliniate unde exista un modul corespunzator care acopera
acelasi proces ca si modulul NCL. Tabelul 2 acopera directivele care nu sunt aliniate
unde exista module specifice de atestare care nu se aliniaza direct cu modulele
standard NCL.

In cazul in care sunt identificate exceptii, acestea se bazeaza pe opinia expertilor ca
respectivul modul este utilizat intr-un mod putin diferit de celelalte directive din NCL.

Tabelul 1: Standardele Preferate pentru Directivele/Regulamentele Aliniate si
Activitatile de Evaluare a Conformitatii conexe:

Modul Alte referinte Standardul Exceptii
echivalente acestui Preferat
modul

Al | Control intern al ISO/IEC 17020
productiei plus
supravegherea
incercarii produsului

A2 | Control intern al ISO/IEC 17020 | Directiva
productiei plus 2014/32/UE
supravegherea Instrumente de
verificarii produsului masurare
la intervale aleatorii ISO/IEC 17065

B Examinare UE de tip | Directiva 2006/42 CE | ISO/IEC 17065

Masini, Anexa IX;
Directiva 98/79/CE
privind dispozitive
medicale pentru
diagnostic in vitro
(IVDMD), Anexa V;
Directiva 90/385/CEE
privind dispozitive
medicale active
implantabile (AIMD),
Anexa lll;

C Conformitatea CE ISO/IEC 17020 | Modulul C nu
de tip bazata pe (RSP) necesita un ON
controlul intern al cu exceptia:
productiei Directiva

2014/29/UE
privind
recipiente
simple sub
presiune (RSP)

17 Aprilie 2020_rev04
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Modul Alte referinte Standardul Exceptii
echivalente acestui Preferat
modul
ISO/IEC 17065 | Directiva
(BAC) 92/42/CEE
privind boilere
de apa calda
(BAC)
Cl1 | Conformitatea CE ISO/IEC 17065 | Directiva
de tip bazata pe 2013/53/UE
controlul intern al privind
productiei plus ambarcatiunile
supravegherea de agrement si
incercarii produsului motovehiculele
nautice (RCD):
ISO/IEC 17020
C2 | Conformitatea CE ISO/IEC 17065
de tip bazata pe
controlul intern al
productie plus
supravegherea
verificarii produsului
la intervale aleatorii
D Conformitatea CE ISO/IEC 17065
de tip bazata pe
asigurarea calitatii
procesului de
productie
D1 | Asigurarea calitatii ISO/IEC 17065
procesului de
productie
E Conformitatea CE ISO/IEC 17065
de tip bazata pe
asigurarea calitatii
produsului
E1 | Asigurarea calitatii ISO/IEC 17065
inspectiei si
incercarii produsului
final
F Conformitatea  CE | Directiva 2014/33/CE | ISO/IEC 17065 | Directiva
de tip bazata pe | privind Ascensoare Si 2014/33/CE
verificarea componentele de privind
produsului siguranta pentru Ascensoare Si
ascensoare, Anexa V componentele
Inspectie finala de  siguranta
pentru
ascensoare
ISO/IEC 17020
F1 | Conformitatea ISO/IEC 17065

bazata pe
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Modul Alte referinte Standardul Exceptii
echivalente acestui Preferat
modul
verificarea
produsului
G Conformitatea Directiva 2000/14/CE | ISO/IEC 17065
bazata pe | referitoare la
verificarea unitatii de | zgomotul emis de
produs echipamentele
utilizate in exterior,
Anexa VI
H Conformitatea Directiva 2006/42/CE | ISO/IEC
bazata pe | Masini, Anexa X; 17021-1
asigurarea totala a
calitatii Directiva 2000/14/CE

referitoare la
zgomotul emis de
echipamentele
utilizate in exterior,
Anexa VI

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

Directiva 90/385/CEE
privind dispozitive
medicale active
implantabile (AIMD),

Anexa ll;
H1 | Conformitatea ISO/IEC 17065
bazata pe
asigurarea totala a
calitatii plus
examinarea
proiectului
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Tabel 2 — Standarde Preferate pentru Directive/Regulamente si Activitati de
Evaluare a Conformitatii Nealiniate, unde nu exista un echivalent direct cu

Modulele NCL

Directiva

Procedura de evaluare a
conformitatii

Standard Preferat

2014/68/UE Echipamente
sub presiune (PED)

Aprobarea personalului
NDT

ISO/IEC 17024

Aprobarea personalului
pentru imbinari
nedemontabile

ISO/IEC 17024

Aprobarea procedurilor
pentru imbinari
nedemontabile

ISO/IEC 17020

Aprobarea europeana a
materialelor

ISO/IEC 17065

Regulamentul Produse
pentru Constructii (UE) Nr.
305/2011 (RPC)

(a se vedea Anexa E
pentru detalii)

Sistem 1

ISO/IEC 17065

Sistem 1+ ISO/IEC 17065
Sistem 2+ ISO/IEC 17065
Sistem 3 ISO/IEC 17025

Directiva 98/79/CE privind
dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro
(IVDMD)

Anexa lll Declaratia de
conformitate CE

ISO/IEC 17065

Anexa VI Verificare CE

ISO/IEC 17065

Anexa VIl Declaratia de
conformitate CE
(Asigurarea calitatii
productiei)

ISO/IEC 17065

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

Anexa IV Verificarea CE

ISO/IEC 17065

Anexa V Declaratia de
conformitate de tip CE
(Asigurarea calitatii
productiei)

ISO/IEC 17065
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Pag. 15 din 36



EA-2/17 e Document EA privind acreditarea in scopul notificarii

referitoare la Dispozitive
medicale

Directiva Procedura de evaluare a Standard Preferat
conformitatii
Directiva 93/42/CEE Anexa |V Verificarea CE ISO/IEC 17065

Anexa V Declaratia de
conformitate CE -
Asigurarea calitatii
productiei

ISO/IEC 17065

Anexa VI Declaratia de
conformitate CE -
Asigurarea calitatii
produsului

ISO/IEC 17065

Directiva 2000/14/CE
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

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

Omologare de tip

ISO/IEC 17020:2012
(cu exceptia clauzei 8.1.3)

Supravegherea fabricatiei

ISO/IEC 17020:2012

si Inspectia initiala si | (cu exceptia clauzei 8.1.3)
Incercari

Inspectii periodice, | ISO/IEC 17020:2012
inspectii intermediare si | (cu exceptia clauzei 8.1.3)

inspectia exceptionala

Supravegherea serviciului
intern de inspectie

ISO/IEC 17020:2012
(cu exceptia clauzei 8.1.3)

Reevaluarea conformitatii

ISO/IEC 17020:2012
(cu exceptia clauzei 8.1.3)

Directiva 2013/53/UE
privind ambarcatiunile de
agrement si
motovehiculele nautice
(RCD)

EPC —
postconstructie

Evaluarea

ISO/IEC 17065

Directiva (UE) 2016/797
privind interoperabilitatea
sistemului feroviar (I0D)

Toate modulele n
conformitate cu Decizia
2010/713/UE coroborat cu

Documentul Tehnic
Obligatoriu al ERA
O0O0OMRA1044

ISO/IEC 17065
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ANEXA B — APLICABILITATEA STANDARDELOR (SA) (OBLIGATORIE)

Tabelul 3: Standardele de Evaluare a Conformitatii pentru Acreditare in scopul
Notificarii, inclusiv Cerinte Suplimentare Aplicabile

Modul Descriere EN ISO/IEC EN ISO/ EN EN ISO
17065 IEC 17020 ISO/IEC [/IEC 17025
17021-1
A Control intern al
productiei
Al Control intern al 1+t+cd
productiei plus
supravegherea

incercarii produsului
A2 Control intern al 1+t 1+t+cd l+cd
productiei plus
supravegherea
verificarii produsului la
intervale aleatorii

B Examinare CE de tip *1+t+pk
C Conformitatea cu tipul

bazata pe control intern

al productiei
C1 Conformitatea cu tipul *1+ 1t + pk

bazata pe controlul
intern al productiei plus
supravegherea
incercarii produsului

Cc2 Conformitatea cu tipul
bazata pe control intern
al productie plus
supravegherea
verificari i produsului
la intervale aleatorii

D Conformitatea cu tipul
bazata pe asigurarea
calitatii
procesului de productie
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Modul Descriere

EN ISO/IEC
17065

ENISO/ ENISO/IEC EN ISO
IEC 17020 17021-1  /IEC 17025

D1 Asigurarea calitatii  *1+qa

procesului de
productie

E Conformitatea cu *1+ga

tipul bazata pe
asigurarea calitatii
produsului

El Asigurarea calitatii  *1+qa

la inspectia si
incercarea
produsului final

F Conformitatea cu
tipul bazata pe
verificarea
produsului

F1 Conformitatea
bazata pe
verificarea
produsului

G Conformitatea
bazata pe
verificarea unitatii
de produs

H Conformitatea 1+ga
bazata pe
asigurarea totala a
calitatii

H1 Conformitatea *1+qa
bazata pe
asigurarea totala a
calitatii plus
examinarea
proiectului

17 Aprilie 2020_rev04

*1+t+pk

*1+t+pk

*1+t+pk

1+ga 1+ pk

1+qa

1+ pk

l1+qga

1+t+cd

1+t+cd

1+t+cd

1 +ga

1+ga
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Tabel 4: Standardele de Evaluare a Conformitatii pentru Acreditare in scopul
Notificarii, inclusiv Cerinte Suplimentare Aplicabile in domeniul Regulamentului
privind Produsele pentru Constructii:

Sistem Descriere EN ISO/IEC EN ISO//IEC
EVPC (a se 17065 17025
vedea

Anexa E)

1+ determinarea produsului-tip, *1+t+pk

inspectarea initiala a
controlului productiei in
fabrica, supravegherea
continua a controlului
productiei in fabrica, auditul
incercarii esantioanelor

1 determinarea produsului-tip, *1+t+pk
inspectarea initiala a
controlului productiei in
fabrica, supravegherea
continua a controlului
productiei in fabrica

2+ inspectarea initiala a *1 +pk
controlului productiei in
fabrica, supravegherea
continua a controlului
productiei in fabrica

3 determinarea produsului-tip 1

Cod

* Indica modulul corespunzator al standardului preferat care va fi utilizat ori de
cate ori este posibil (consultati Anexa A pentru detalii privind legislatia specifica).

1 Standardele Armonizate posibile utilizate pentru acreditare

+ Cerinte suplimentare aplicabile ale celorlalte Standarde Armonizate 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 6 si 7
(cu exceptia 7.9) din EN ISO/IEC 17025:2017 trebuie demonstrata.
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cd Capabilitate si proceduri pentru a judeca si decide, pe baza rezultatelor
incercarilor si/sau inspectiilor, in cazul in care sunt indeplinite cerintele esentiale si/sau
Standardele Armonizate au fost aplicate atunci cand este cerut. In acest scop,
indeplinirea clauzelor 4.1.2, 4.1.3, 7.5 si 7.6 din EN ISO/IEC 17065: 2012 trebuie
demonstrata.

pk Abilitatea — pe baza cunoasterii produsului - de a face judecati profesionale
legate de cerintele produsului in cazul in care sunt necesare. In acest scop trebuie
demonstrata Tndeplinirea clauzelor 6.1.2, 6.1.3 si 6.1.6 la 6.1.10 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 clauzelor 7.1.1,
7.1.2,72.4,725,7.28,7.2.10si9.112a9.4si 9.6 din EN ISO/IEC 17021-1: 2015.

Note

1. Este de remarcat faptul ca cerintele detaliate preluate de la standardele ,+” vor varia
in functie de nivelul de acoperire a cerintei respective in cadrul standardului de
referinta utilizat. Tn cazurile in care cerintele standardului de referintd depasesc
cerintele preluate de la standardul ,+”, cerintele standardului de referinta vor prevala
Tntotdeauna.

2. Pentru EN ISO/IEC 17020, pentru activitatea unui Organism Notificat sunt valide
numai organismele de inspectie de tip A, daca nu se specifica altfel in legislatie (de
exemplu, inspectoratul utilizatorului sub PED). Pentru EN ISO/IEC 17025, trebuie
indeplinite cerintele de terta parte independenta cu absenta conflictului de interese,
asa cum este prevazut in legislatia corespunzatoare. Pentru EN ISO/IEC 17020 si EN
ISO/IEC 17025, trebuie de asemenea indeplinite cerintele pentru monitorizare si
supraveghere prevazute in legislatia corespunzatoare.

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 scopul notificarii,
chiar daca standardul in cauzéa este deja mentionat in standardul care se utilizeaza in
intregime. Acest lucru se aplica chiar daca standardul ales este standardul preferat.

Optiunea retinuta a fost aceea de a specifica pentru toate modulele competentele
tehnice care trebuie verificate in plus fata de standardul utilizat in totalitate, Tn ciuda
faptului ca EN ISO/IEC 17065 face referire respectiv la EN ISO/IEC 17020, 17021-1 si
17025. Aceasta optiune ofera avantajul de a clarifica clauzele din standardul
suplimentar care trebuie sa fie evaluate in timpul evaluarii ON, suplimentar fatd de
cerintele mentionate in standardul de acreditare, cum ar fi clauza 6.2.1 din EN ISO/IEC
17065.

4. Orice constatari formale ridicate de ONA trebuie sa faca referire in primul rand la
cea mai apropiata clauza relevanta din standardul de referinta selectat (1). In text se
poate face referire la standardele ,+”.
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5. Trebuie mentionat faptul ca, pe langa tabelul de mai sus, in anumite cazuri specifice
trebuie utilizat EN ISO/IEC 17024 (de exemplu, pentru PED, Aprobarea personalului
pentru Tmbinari nedemontabile).

6. Organismele notificate ar trebui sa ia in considerare documentele IAF MD relevante,
in timp ce evalueaza modulele bazate pe sistemul de management al calitatii, de ex.
Modulele D, E si derivatii acestora, atat timp cat nu exista alte cerinte specifice in
aceasta privintd ale grupului de coordonare a organismului notificat corespunzator.
Pentru modulul H si derivatele acestuia Organismele Notificate trebuie sa respecte
documentele IAF MD relevante.

7. OEC-urile pot detine o acreditare separatéd in plus fata de cea care acopera
standardul de referinta (1) pentru a demonstra suplimentar capacitatea de a efectua
anumite activitati (suplimentare) sub acreditare. In aceste cazuri, indeplinirea cerintelor
standardului ,+” poate fi acoperita suficient de acreditarea suplimentara separata
corespunzatoare pentru domeniul de aplicare relevant (de exemplu, un OEC care are
acreditare in conformitate cu EN ISO/IEC 17065 pentru performanta modulului B poate
furniza si dovada indeplinirii cerintelor elementului ,t” printr-o acreditare separata in
conformitate cu EN ISO/IEC 17025).
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ANEXA C - CRITERII PENTRU SELECTIONAREA ASISTARILOR (OBLIGATORIE)

Clauza 7.4.7 din ISO/IEC 17011:2017 stabileste ca ,organismul de acreditare trebuie
sa elaboreze un plan de evaluare care sa acopere activitatile care urmeaza sa fie
evaluate, locatiile in care vor fi evaluate activitatile, personalul care va fi evaluat, acolo
unde este aplicabil si tehnicile de evaluare care vor fi utilizate, inclusiv asistarile, daca
este cazul sau se aplica."

Aceasta anexa descrie modul de utilizare a asistarii ca tehnica de evaluare in
acreditare Tn scopuri de notificare.

Atunci cand planificam si decidem asistarea necesara pentru o evaluare, se iau n
considerare urmatoarele principii:

1) Asistarea trebuie utilizata in mod normal ca tehnica de evaluare pentru a
determina efectuarea cu competenta a tuturor activitatiior de evaluare a
conformitatii la fata locului a unui OEC.

2) Alte tehnici de evaluare care pot fi utilizate sunt analiza de dosare si/sau
interviuri tehnice (preferate in special pentru evaluarea modulului B, dar ar
trebui, de asemenea, folosite pentru a completa informatiile obtinute prin
asistare si prin marirea esantionului).

3) Rezultatele asistarii unei activitati de evaluare a conformitatii sau a unei
combinatii de activitati de evaluare a conformitatii, pot demonstra si confirma
capacitatea si eficacitatea proceselor OEC-urilor pentru o evaluare competenta
pentru activitati de evaluare a conformitatii comparabile.

Atunci cand se aplica aceste principii la o evaluare completa (de exemplu, o evaluare
initiala sau o extindere a domeniului de aplicare in domenii noi), ONA ar trebui sa se
asigure ca va acoperi toate domeniile care trebuie evaluate, adica toate directivele sau
regulamentele, cu asistarile necesare (principiul 1).

Acest lucru duce in mod normal la asistarea sau analiza de dosare pentru toate
modulele (sau sistemele EVCP, a se vedea anexa E pentru detalii) pentru toate
directivele/regulamentele acoperite de acreditare (principiul 2) la acordare, extindere
si pe parcursul unui ciclu de acreditare. Dacd unele module ale unui
regulament/directiva sunt foarte similare, evaluarea ar putea fi limitata la unul sau la
unele dintre ele (principiul 3, a se vedea tabelele 5 si 6 de mai jos), caz in care ar trebui
sa fie ales cel mai complex.

Acelasi principiu se aplicda modulelor/activitatilor care necesitd participarea
evaluatorului la fata locului (principiul 3): Dacad unele module ale unei directive/
regulament sunt foarte similare (de exemplu, modulele D si E), asistarea poate fi
limitata la unul dintre ele (adica gruparea modulelor, a se vedea tabelul 5), caz in care
ar trebui ales cel mai complex.

Se considera a fi foarte putin probabil ca asistarea activitatilor in conformitate cu
directive/regulamente diferite sa poata fi combinata eficient intr-o singura asistare.
Atunci cand se considera acest lucru, ONA trebuie sa documenteze motivele si sa
justifice adoptarea unei astfel de abordari.

In mod normal, asistarea trebuie efectuatd inainte de acordarea sau extinderea
acreditarii unei noi activitati de evaluare a conformitatii. Cu toate acestea, este
recunoscut faptul ca, in domeniul acreditarii pentru scopuri de notificare, posibilitatile
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de a avea clienti disponibili sunt foarte limitate, deoarece desfasurarea activitatilor
corespunzatoare de evaluare a conformitatii va fi in mod normal limitata organismelor
notificate care necesita acreditare inainte de a primi aceasta notificare.

De aceea se considera adecvat ca ONA, atunci cand acrediteaza pentru prima data
un OEC/o activitate de evaluare a conformitatii, s& accepte modalitati alternative de
efectuare a asistarilor, de ex. cu cazuri comparabile sau exercitii simulate suficiente
pentru a determina competenta OEC de a desfasura activitatile acoperite de domeniul
sau de acreditare.

Atunci cand este acreditat pentru prima data un OEC/o activitate de evaluare a
conformitatii, este de asemenea acceptabila acordarea acreditarii cu conditia ca OEC
odata notificat, informeaza ONA imediat ce primeste solicitari de la primii clienti. OEC
trebuie sa coopereze cu ONA in timpul organizarii primelor activitati pentru clientii sai
pentru a se asigura ca are loc asistarea activitatii respective. ONA trebuie sa aiba
masurile necesare pentru a se asigura ca nu se emite niciun certificat acreditat pana
cand nu au fost indeplinita in mod satisfacator o asistare adecvata.

In cazul in care nu existd modalitati alternative de asistare sau nu sunt suficiente pentru
a determina competenta OEC de a desfasura activitatile acoperite de domeniul sau de
acreditare, n cazul in care AN solicitd informatii ONA pentru a lua in considerare o
notificare temporara, ONA poate furniza informatii despre competenta OEC dobandite
deja pe baza documentelor analizate si a evaluarilor (la sediu) efectuate de catre ONA.
in astfel de cazuri, cu exceptia cazului in care acreditarea este confirmata intr-un
interval de timp dat, ONA ar trebui s& informeze AN pentru a-i permite sa-si
reconsidere notificarea si sa o retraga.

Selectia si numarul de asistari pe parcursul unui ciclu de acreditare depinde de o
varietate de alti parametri, inclusiv:

* numarul de personal tehnic implicat intr-o activitate specifica de evaluare a
conformitatii,

» Modificari ale personalului,

« Extinderea domeniului de acreditare,

* Modificari ale echipamentelor relevante, metodelor de fincercare sau
standardului armonizat de produs (in special in legatura cu acreditarea EN
ISO/IEC 17025) utilizate pentru evaluarea conformitatii,

+ Competenta existenta demonstrata pentru tipul de produse si legislatie similara

Asistarea si analiza dosarelor in timpul unui ciclu de acreditare ar trebui s& permita
ONA sa acopere diferitele proceduri de evaluare a conformitatii (module/sisteme
EVCP) pentru regulamentele/directivele conexe si diferitele categorii de
produse/domenii de produse incluse in domeniul de acreditare.

Urmatoarele tabele trebuie utilizate ca indrumare pentru gruparea modulelor, si este
de asteptat ca abaterile sa fie justificate de ONA:
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Tabelul 5: Modulele Deciziei 768/2008/CE care, atunci cand sunt asistate, pot
oferi asigurarea competentei pentru alte module pentru care se solicita

acreditarea:

17 Aprilie 2020_rev04

Modulul Descrierea modulului Asistarea
inclus in necesara
domeniul de
aplicare
Al Control intern al productiei si supravegherea | A1 sau A2 sau C1
incercarii produsului sau C2 sau B sau F
A2 Control intern al productiei si supravegherea | sau G
controalelor produsului la intervale aleatorii
B Examinare de tip B
C Conformitatea cu tipul bazata pe controlul | C sau D sau E sau H
intern al productiei sau Al sau A2 sau
Cl1l sau C2 sau D1
sau E1 sau H1
Cl Conformitatea de tip bazata pe controlul | C1 sau C2 sau Al
intern al productiei si supravegherea | sau A2 sau B sau F
incercarii produsului sau G
C2 Conformitatea de tip bazata pe controlul
intern al productie si supravegherea
controalelor produsului la intervale aleatorii
D Conformitatea de tip bazata pe asigurarea | D sau D1 sau H sau
calitatii procesului de productie H1 sau E sau E1
D1 Asigurarea calitatii procesului de productie D1 sau H1 sau E1
E Conformitatea de tip bazata pe asigurarea | E sau E1 sau D sau
calitatii produsului D1 sau H sau H1
El Asigurarea calitatii inspectiei si incercarii | E1 sau D1 sau H1
produsului final
F Conformitatea de tip bazata pe verificarea | F sau F1 sau G
produsului
F1 Conformitatea  bazatda pe verificarea | F1sau G sau B
produsului
G Conformitatea bazatad pe verificarea unitatii | G sau F1 sau B
de produs
H Conformitatea bazata pe asigurarea totala a | H sau H1
calitatii
H1 Conformitatea bazata pe asigurarea totala a | H1
calitatii si examinarea proiectului
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Tabelul 6: Sisteme EVCP din Regulamentul (UE) 305/2011 care, atunci cand sunt
asistate, pot furniza asigurarea competentei altor sisteme EVCP pentru care se
solicita acreditarea:

Sistemul EVCP (a se vedea | Asistarea necesara
Anexa E) inclus 1n
domeniul de aplicare

1+ 1+

1 1saul+

2+ 2+saulsaul+

3 Acesta este in conformitate cu ISO/IEC

17025/incercari, si prin urmare asistarea sau analiza
dosarului sunt incluse in evaluarea la sediu
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ANEXA D — CORESPONDENTA CERINTELOR SA PE BAZA DECIZIEI 768/2008
(INFORMATIVA)

CRITERII PREVAZUTE iN STANDARDELE ARMONIZATE UTILIZATE CA BAZA
PENTRU ACREDITARE CARE TRATEAZA DISPOZITILE RESPECTIVE
PREVAZUTE iN DECIZIA (CE) 768/2008 A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI PRIVIND UN CADRU COMUN PENTRU COMERCIALIZAREA
PRODUSELOR

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 stabileste urmatorul principiu la Articolul R18:

In cazul in care un Organism de Evaluare a Conformitétii demonstreaza conformitatea
sa cu criteriile prevdzute in Standardele Armonizate relevante sau in parti din
acestea, ale céror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, se
considera ca acesta este in conformitate cu cerinfele [pentru Organismele Notificate]
in masura in care standardele armonizate aplicabile acopera acele cerinte.

Cerintele specifice aplicabile OEC sunt cele din directivele si regulamentele pentru
care sunt notificate sau doresc sa fie notificate.

Urmatorul tabel din document identificad care din cerintele stabilite in Standardele
Armonizate utilizate ca baza pentru acreditare au legatura cu principiile stabilite n
Decizia (CE) 768/2008 si adoptate de LAU relevant.

In unele cazuri, principiul specific este deja acoperit de standardul de acreditare, Tn
alte cazuri dispozitia specifica nu este acoperita sau este acoperita doar partial de
paragraful citat la corespondenta.

Ar trebui remarcat faptul ca o anumita clauza sau sectiune din standard care se refera
la o dispozitie specifica din Decizia (CE) 768/2008 nu inseamna neaparat ca acea
clauza sau sectiune din standardul de referinta le acopera pe toate. Atunci cand se
acrediteaza in scopuri de notificare, trebuie indeplinite si verificate de catre ONA atat
cerinta standardului particular, cat si cerinta stabilita in fiecare LAU, care
implementeaza principiile din Decizia (CE) 768/2008 (directiva sau regulament).

De exemplu (si exista alte exemple) criteriile din EN ISO/IEC 17025 referitoare la
impartialitate si independenta sunt insuficiente pentru a permite ,prezumtia de
conformitate” cu principiile stabilite in R17.3 si R17.4. Prin urmare, evaluarea ar trebui
sa se concentreze pe cerintele LAU referitoare la clauzele R17.3 si R17.4.

Orice constatare formala ridicata de ONA trebuie facuta in primul rand fata de clauza
relevanta din standardul armonizat de acreditare (a se vedea tabelul de
corespondentd). In text ar trebui sa se faca trimitere la LAU.

Retineti ca se aplica de asemenea si alte cerinte. Cerinte legate de module specifice,
articole si anexe pe baza Deciziei (CE) 768/2008 sunt specificate in LAU relevanta.
Daca LAU (directiva sau regulament) nu pune in aplicare principiile Deciziei (CE)
768/2008, trebuie utilizata directiva/regulamentul corespunzator.
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Tabelul 6: Corespondenta cu cerintele SA

nationale si are personalitate juridica

Managementul impartialitatii

o i ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | EN ISO/IEC EN ISO/IEC

Prevederi stabilite in Decizia (CE) 768/2008 17065:2012 | 17025; 2017 | 17020:2012 | 17021-1: 2015 | 17024; 2012
€Y (2) 3 (4) (5) (6)

CERINTE GENERALE

Aspecte legale si contractuale

R17.2: Un organism notificat trebuie infiintat in temeiul legislatiei 411 51 511 511 41

n scopuri personale.

Un organism notificat, personalul de conducere si personalul
responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii nu
trebuie s& fie direct implicati in proiectarea, fabricarea sau
constructia, comercializarea, instalarea, utilizarea sau intretinerea
acelor produse i nici sa reprezinte pértile angajate in acele activitati.
Acestia nu se implica in nicio activitate care le-ar putea afecta
independenta judecétii sau integritatea in legatura cu activitatile de
evaluare a conformitatii pentru care sunt notificati. Aceasta dispozitie
se aplica in special serviciilor de consultanta.

R17.3: Un organism notificat frebuie s& fie un organism de terta | 4.2 4.1 411 5.2 4.3.2
parte, independent de organizatia sau de produsul pe care il 4' 1'2 6.2 435
evalueaza. 4'1'3 4.2.4 4.3.6
Un organism care apartine unei asociatii de afaceri sau unei federatii 4' 1' 4 4.3.7
profesionale care reprezinta intreprinderile implicate in proiectarea, 4'1' 5 4.3.8
fabricarea, furnizarea, asamblarea, utilizarea sau intretinerea 4'1' 6a) 5.2.3
produselor pe care le evalueaza, poate fi considerat a fi un astfel de 5'2'1

organism, cu conditia s& demonstreze ca este independent si ca nu 6.1- 12

existd conflicte de interese. T

R17.4 Un organism notificat, personalul de conducere si personalul | 4.2 4.11pénala |4.1.1 5.2 4.3.2
responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitétii al 4.1.4 4.1.2 4.2.4 4.3.5
acestuia nu trebuie s& actioneze ca proiectant, producétor, furnizor, 4.1.3 4.3.6
instalator, cumpdrator, proprietar, utilizator sau operator de 414 5.2.1
intretinere a produselor pe care le evalueaza si nici ca reprezentant 4.1.5 5.2.3
autorizat al vreuneia dintre acele pérti. Acest lucru nu impiedica 4.1.6a) 6.2.1
utilizarea produselor evaluate care sunt necesare pentru operatiunile 5.2.1

Organismului de Evaluare a Conformitatii sau utilizarea de produse 6.1.12
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. A . EN ISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | EN ISO/IEC EN ISO/IEC
Prevederi stabilite in Decizia (CE) 768/2008 17065:2012 | 17025: 2017 | 17020:2012 | 17021-1: 2015 | 17024: 2012
1) 2 3) 4) 5) (6)
R17.4 Organismele notificate trebuie s& se asigure ca activitatile | 4.2.3 6.6.2 6.3.1 4.6 4.3.6
filialelor ~sau ale  subcontractantilor lor nu afecteazéd | 4.2.6 6.1.12 5.2.3 4.3.7
confidentialitatea, obiectivitatea si impartialitatea activitatilor lor de | 4.2.7 6.1.13 525 511
evaluare a conformitéati. 4.2.8 5267 5.2.3
6.2.2 5.2.77? 6.3
5.2.11 7.3.5
5.2.12
7.5.1
7.5.3b),c)
8.4
R17.5 Organismele notificate si personalul acestora trebuie s& | 4.2.2 4.1.1 4.1.2 5.2.2 4.3.5
desfasoare activitétile de evaluare a conformitétii la cel mai inalt grad | 4.2.3 4.1.2 4.1.3 7.1 6.1.3
de integritate profesionald si de competenta tehnicd necesara in | 4.2.5 4.1.3 4.1.6 a) 7.2 6.1.6
domeniul respectiv si trebuie sa fie liberi de orice presiuni gi| 4.2.12 4.1.4 6.1.1 6.1.7
stimulente, in special financiare, care le-ar putea influenta | 6.1.1.2 6.1.2 6.2.1
aprecierea sau rezultatele activitétilor lor de evaluare a conformitétii, | 6.1.2 6.1.3 6.2.2
mai ales din partea persoanelor sau a grupurilor de persoane care | 6.1.3 6.1.11
au un interes cu privire la rezultatele acelor activitati.
R17.8 Impartialitatea organismului notificat, a personalului de | 4.2.3 4.1.3 4.1.2 521 43.1
conducere si a personalului de evaluare al acestora trebuie séa fie | 4.2.4 4.15 5.2.2 4.3.6
garantatd. Remuneratia conducerii de varf si a personalului de | 5.2 4.1.6 a) 5.2.12
evaluare al organismului notificat nu trebuie sa depinda de numarul 6.1.11
de evaludri realizate sau de rezultatele acestor evaluari.
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. A .- ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC EN ISO/IEC
Prevederi stabilite In Decizia (CE) 768/2008 17065:2012 | 17025: 2017 | 17020:2012 | 17021-1: 2015 | 17024: 2012
(@) (2) (3) (4) (5) (6)
Raspundere si finantare
R17.9 Organismele de evaluare a conformitéatii trebuie s& incheie | 4.3 Acest 514 5.3.1 4.4
o asigurare de raspundere cu exceptia cazului in care statul isi standard nu
asuma raspunderea in conformitate cu legislatia nationald sau necesita
Statul Membru insusi este direct responsabil de evaluarea asigurarea
conformitatii. raspunderii

Numarul de identificare al organismelor notificate

R12.3 Marcajul CE trebuie urmat de numdarul de identificare al
organismului notificat, in cazul in care un astfel de organism este
implicat n faza de control a productiei.

Numarul de identificare al organismului notificat trebuie aplicat
chiar de cétre organismul notificat sau conform instructiunilor
acestuia, de catre producator sau reprezentantul sau autorizat.

Acest capitol reflecta cerinte specifice privind marcajul CE pentru organismele
notificate in conformitate cu cerintele legislatilor 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.

CERINTE REFERITOARE LA STRUCTURA

Rolul ca organism notificat

R17.6(b) De fiecare datéa si pentru fiecare proceduré de evaluare a
conformitéatii si pentru fiecare tip sau categorie de produse pentru
care a fost notificat, un Organism de Evaluare a Conformitatii
trebuie sé& aiba la dispozitie descrierile necesare ale procedurilor in
conformitate cu care se realizeazd evaluarea conformitéati,
asigurandu-se transparenta si posibilitatea de a reproduce
procedurile in cauz&. Acesta trebuie s& dispuna de politici si
proceduri adecvate care fac o distinctie clard intre sarcinile
indeplinite ca organismul notificat si alte activitati

4.6a) 7.2 524 8.1.1 8.2
51.2 7.1.1 8.5.1 8.3
6.2.1 7.1.2 9.2.1
7.1.1 7.1.3 9.2.2
7.1.2 7.1.4 9.2.3
7.1.3

Cooperarea cu alte organisme

R17.11 Organismele notificate trebuie sa participe la, sau sa se
asigure ca personalul lor de evaluare este informat in legéatura cu,
activitatile de standardizare relevante si activitatile grupului de
coordonare a organismului notificat infiintat in baza legislatiei
Comunitare de armonizare relevante si pune in aplicare ca
orientare generald deciziile administrative si documentele
elaborate ca rezultat al activitatii acelui grup.

In standardele generale privind Criterile de Competentd a Organismului de
Evaluare a Conformitatii nu se "cere” cooperarea cu alte organisme. Aceasta
cerinta este specificd pentru organismele notificate si urmeaza sa fie evaluata in
baza cerintelor legislatiei comunitare armonizate functie de nivelul cerut de o astfel
de legislatie.

CERINTE REFERITOARE LA RESURSE
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Prevederi stabilite in Decizia (CE) 768/2008

EN ISO/IEC
17065:2012

EN ISO/IEC
17025: 2017

EN ISO/IEC
17020:2012

EN ISO/IEC
17021-1: 2015

EN ISO/IEC
17024: 2012

1)

(2)

Personal

R17.6(a) De fiecare data si pentru fiecare procedura de evaluare
a conformitatii si pentru fiecare tip sau categorie de produse
pentru care a fost notificat, Organismul de Evaluare a
Conformitatii trebuie sa aibé la dispozitie personalul necesar care
are cunostinte tehnice si experienta suficienta si corespunzatoare
pentru a efectua sarcinile de evaluare a conformitétii.

6.1.1.1
6.1.1.2
6.2.1

(3)

6.2.2
6.2.3

(4)

6.1.2
6.1.3

(5)

7.2

(6)

6.1.2

R17.7 Personalul responsabil de realizarea activitatilor de evaluare
a conformitétii trebuie s& posede urmétoarele:

(a) pregétire tehnica si profesionald solidad care acopera toate
activitatile de evaluare a conformitétii pentru care Organismul de
Evaluare a Conformitétii a fost notificat;

(b) cunostinte satisfacatoare cu privire la cerinte pentru evaludrile
pe care le realizeazd si autoritatea adecvatd pentru realizarea
acestor evaluari;

(c) cunostintele si intelegerea corespunzatoare a cerinfelor
esentiale, a Standardelor Armonizate aplicabile si a dispozitiilor
relevante din legislatia comunitard de armonizare si din
regulamentele relevante de implementare a acestora;

(d) abilitatea necesara pentru a elabora certificate, inregistrari si
rapoarte pentru a demonstra ca evaludrile au fost realizate.

6.1.1.2
6.1.2
6.2.1

Echipamente

R17.6 Organismul de evaluare a conformitétii trebuie s& aiba
mijloacele necesare pentru a indeplini sarcinile tehnice si
administrative legate de activitdtile de evaluare a conformitatii in
mod corespunzator si trebuie s& aiba acces la toate echipamentele
sau facilitatile necesare.

4.3.2
6.2
7.3.1

Externalizare (subcontractare)

R20.1 In cazul In care organismul notificat subcontracteaza
anumite sarcini specifice in legatura cu evaluarea conformitatii sau
recurge la o filiala, organismul trebuie s& se asigure cd organizatia
subcontractata sau filiala indeplineste cerintele stabilite la articolul
R17 (a Deciziei (EC) 768/2008) si informeazé autoritatea de
notificare.

6.2.2.1
6.2.2.2
6.2.2.3

6.2.2
6.2.3
6.2.6

6.3.1 pana la
6.3.4

6.4.1si

6.4.2

6.6.2.c) si d)

6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.1.8
6.1.9

6.2.1
6.2.2

6.3.1

7.1
7.2

6.1.3
7.1.1
7.1.4
9.1.2

7.5.1
7.5.3b)
7.5.4

6.1.3
6.2.2.1

6.4

6.3.1
6.3.2
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. A . ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC EN ISO/IEC
Prevederi stabilite in Decizia (CE) 768/2008 17065:2012 | 17025: 2017 | 17020:2012 | 17021-1: 2015 | 17024: 2012
1) 2) 3 (4) (©) (6)
R20.2 Organismele notificate preiau intreaga responsabilitate | 6.2.2.4a) 7.8.2.1p 6.3.3 7.5.3a) 6.3.1
pentru sarcinile indeplinite de organizatia subcontractata sau filiale 7.8.2.2 6.3.2
oriunde ar fi acestea stabilite.
R20.3 Activitatile pot fi subcontractate sau realizate de o filiala | 6.2.2.4f) 7.1.1.0) 6.3.2 7.5.1 Acest
numai cu acordul clientului. standard nu
necesita
acordul
clientului.
R20.4 Organismele notificate trebuie s& punad la dispozitia | 6.2.2.1 5.4 6.3.4 754 6.3.2
autoritétii de notificare documentele relevante privind evaluarea | 6.2.2.4c) d) 6.6.2
calificarilor organizatiei subcontractate sau ale filialei si a muncii
executate de cétre acestia.

CERINTE REFERITOARE
CONFIDENTIALITATE

LA INFORMATI S

Cerinte de informare

R28.1 Organismele notificate trebuie sa informeze autoritatea de
notificare in legéatura cu:

1. orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a certificatelor;
2. orice circumstante care afecteaza domeniul si conditiile pentru
notificare;

3. orice cerere pentru informatii cu privire la activitatile de evaluare
a conformitdtii desfagurate, primitda de la autoritdtile de
supraveghere a pietei;

4. la cerere, activitétile de evaluare a conformitatii realizate in limita
domeniului notificarii pe care o detin si orice alta activitate realizata,
inclusiv activitati transfrontaliere si subcontractare.

R28.2 Organismele notificate trebuie sa furnizeze celorlalte
organisme notificate, in conformitate cu aceeasi legislatie
comunitard de armonizare, care desfagoara activitati similare de
evaluare a conformitétii si care acoperd aceleasi produse,
informatii relevante cu privire la aspecte legate de rezultatele
negative i, la cerere, rezultatele pozitive de evaluare a
conformitatii.

In standardele generale privind criterile de competentd ale Organismului de
Evaluare a Conformitatii nu ,necesita” cerinte de informatii cu autoritatea de
notificare sau alte organisme.

Aceasta cerinta este specifica pentru organismele notificate si urmeaza sa fie
evaluata pe baza cerintelor legislatiei comunitare armonizate, in masura in care
este ceruta de aceasta legislatie.

Cand standardul include urmatoarea cerinta

"Atunci cand organismului de evaluare a conformitatii i este cerut prin lege sau
autorizat prin acorduri contractuale pentru a elibera informatii confidentiale, clientul
sau persoana in cauza trebuie sa fie notificate cu privire la informatiile furnizate,
cu exceptia cazului in care legea o interzice"

Cerinta trebuie evaluata in functie de cerintele de informare din directive si
regulamente.
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. N .- EN ISO/IEC | ENISO/IEC | ENISO/IEC | EN ISO/IEC EN ISO/IEC

Prevederi stabilite in Decizia (CE) 768/2008 17065:2012 | 17025: 2017 | 17020:2012 | 17021-1: 2015 | 17024: 2012
Q) 2 3 4 5 6

Confidentialitate
R17.10 Personalul organismului notificat trebuie sa pdastreze | 4.5 4.2 4.2 8.4 6.1.6
secretul profesional cu privire la toate informatiile obtinute in timpul | 6.1.1.3 6.1.13 6.1.7
efectudrii sarcinilor sale in conformitate cu legislatia comunitaré de 7.3.3
armonizare relevantd sau a oricarei dispozitii din legislatia 7.3.4

nationalé de punere in aplicare, cu exceptia celor legate de raportul
cu autoritatile administrative competente ale statului membru n
care isi desfasoard activitatile. Drepturile de autor trebuie sa fie
protejate.

CERINTE REFERITOARE LA PROCES

Cerinte generale

R17.6 Organismul de evaluare a conformitétii trebuie séa fie capabil | 6.1.2 7.21.1 5.1.3 6.2 9.21

sé indeplineasca toate sarcinile de evaluare a conformitétii care | 6.2.2 5.2.2 7.1.1

sunt atribuite unui astfel de organism prin dispozitiile legislatiei | 7.1.1 6.1.3 7.1.2

comunitare de armonizare relevante si pentru care a fost notificat, | 7.3.2 6.3 7.2.1

indiferent daca acele sarcini sunt indeplinite chiar de catre | 7.4.4 7.1. 7.2.2

Organismul de Evaluare a Conformitéatii sau in numele si sub

responsabilitatea acestuia.

R17.6c) De fiecare data si pentru fiecare procedura de evaluare a | 4.4 7211 7.1 9.1.1 Nu este
conformitétii si pentru fiecare tip sau categorie de produse pentru | 7.1.1 9.1.2 aplicabil
care este notificat, Organismul de Evaluare a Conformitétii trebuie | 7.3 9.1.3

sa aiba la dispozitie procedurile necesare pentru a-si desfagura | 7.4.4 9.14

activitatea tinand seama de dimensiunea, domeniul de activitate si | 7.10.1

structura unei intreprinderi, de gradul de complexitate a tehnologiei | 7.10.2

utilizate pentru produsul respectiv, precum si de caracterul de serie
sau de masa al procesului de productie.
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— ENISO/IEC | ENISO/EC |ENISOIEC |ENISONEC | ENISO/EC
Prevederi stabilite in Decizia (CE) 768/2008 17065:2012 | 17025: 2017 | 17020:2012 | 17021-1: 2015 | 17024: 2012
(€)) (2) (3) (4) (5 (6)

Obligatii operationale pentru organismele notificate

R27.1 Organismele notificate trebuie sé& efectueze evaluérile | 7.1.2 5.3 7.1. 9.1.3 9.2.1
conformitati cu respectarea procedurilor de evaluare a|7.4.3 9.2
conformitétii prevéazute in legislatia comunitard de armonizare | 7.4.4
relevanta
R27.2 Evaludrile conformitatii trebuie realizate in mod | 4.4 7.1.1 7.1. 9.1.3 9.2.1
proportionat, evitand sarcinile inutile pentru operatorii economici. | 7.1. 7.1.2 9.14
Organismele de Evaluare a Conformitéatii trebuie sé& isi desfasoare | 7.4.4 9.2
activitatile tinénd seama de dimensiunea, domeniul de activitate
Si structura intreprinderii respective, 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 conformitétii trebuie sa
respecte totusi gradul de rigoare si nivelul de protectie necesare
pentru conformitatea produsului cu dispozitiile legislatiei
comunitare de armonizare relevante.
R27.3 In cazul in care un organism notificat constata cé cerintele | 7.4.6 7.8.6 Acest lucru | 9.4.9 9.4.6
prevézute de legislatia comunitard de armonizare relevanta sau | 7.4.7 nu face parte | 9.4.10
de Standardele Armonizate sau de specificatiile tehnice | 7.11.1 din activitatea | 9.5
corespunzatoare nu au fost indeplinite de catre producator, unui 9.6.5
acesta trebuie sa solicite producatorului sa ia masurile corective organism de
corespunzatoare si nu trebuie sa& emitd niciun certificat de inspectie.
conformitate. Aceasta se

poate face in

cazul in care

este cerut in

directiva

specifica
R27.4 In cazul in care, pe parcursul monitorizarii conformitétii, | 7.4.6 Monitorizarea  conformitatii | 9.4.9-9.4.10 8.3
ulterior emiteri certificatului, un Organism Notificat constatéd ca un | 7.4.7 dupa ce a fost efectuata | 9.6 9.5
produs nu mai este conform, acesta trebuie s& ceard | 7.6.6 incercarea sau inspectia si a

7.11 fost emis raportul, nu face
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. e .. EN ISO/IEC EN ISO/IEC EN ISO/IEC | EN ISO/IEC EN ISO/IEC
Prevederi stabilite in Decizia (CE) 768/2008 17065:2012 | 17025: 2017 | 17020:2012 | 17021-1: 2015 | 17024: 2012
1) 2) 3) (4) (5) (6)
producétorului s& ia masurile corective corespunzéatoare si trebuie parte din activitatea unui
sé& suspende sau sa retragé certificatul, in functie de situatie. laborator sau a unui organism
de inspectie. Acest lucru se
poate face in cazul in care se
- solicita in directiva specifica.
R27.5 In cazul in care nu sunt luate masuri corective sau nu au | 7.11 9.6.5 9.5.2
efectul necesar, organismul notificat trebuie sa restrictioneze, sa
suspende sau sé retraga orice certificat, in functie de caz.
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ANEXA E - ASPECTE SPECIFICE ALE REGULAMENTULUI PRIVIND PRODUSELE
PENTRU CONSTRUCTI (INFORMATIVA)

in domeniul regulamentului privind produsele pentru constructii (RPC) - Regulamentul (UE)
nr. 305/2011 - mai multe aspecte ale NCL nu sunt aplicabile. Tn unele cazuri, aceste
diferente sunt evidente, iar textul acestui document face deja trimitere la ele (cum ar fi
sistemele EVCP utilizate), in alte cazuri diferentele nu sunt atat de evidente, dar oricum
trebuie luate Tn considerare cu atentie. Intrucat acest document este aplicabil si pentru
domeniul RPC, aceasta anexa E explica diferentele dhcintre NCL si RPC si incearca sa
clarifice modul in care documentul trebuie utilizat Tn mediul specific al RPC. Textul principal
al documentului face trimitere la aceasta anexa ori de cate ori este considerat necesar.

1. Abordarea limbajului tehnic comun

Expresia ,constanta performantei” utilizata in RPC are o semnificatie diferita de conformitate
si trebuie Tinteleasd astfel: In conformitate cu RPC este evaluatd performanta
specifica/definita a produsului. in unele cazuri, doar o parte din cerintele standardului sunt
aplicate, in timp ce conformitatea cu standardul inseamna respectarea intregului standard.

Conform RPC, constanta performantei este evaluatd pe baza specificatiilor tehnice
armonizate. Acestea sunt standarde armonizate sau documente europene de evaluare
(DEE). DEE sunt specificatii tehnice emise la cererea unui producator atunci cand produsul
sau nu este acoperit sau nu este in totalitate acoperit de un standard armonizat.

Conform RPC, documentele emise/aprobate de grupul organismelor notificate (documente
de pozitie) trebuie sa fie luate in considerare de catre ON.

2. Utilizarea obligatorie a Specificatiilor Tehnice Armonizate

RPC face ca aplicarea specificatiei tehnice armonizate (STA) sa fie obligatorie pentru a
evalua constanta performantei unui produs, a se vedea capitolul IV din RPC. Nu este posibil
ca un ON sa functioneze numai pe baza cerintelor esentiale (asa cum este posibil in alte
LAU). STA devine aplicabila de catre ON numai atunci cand au fost publicate in Jurnalul
Oficial al UE.

3. Sisteme de Evaluare si Verificare a Constantei Performantei

RPC utilizeaza sisteme EVCP in loc de module. In scopuri de acreditare sunt aplicabile
numai 4 sisteme EVCP si sunt rezumate dupa cum urmeaza:

EVPC 1+: Certificare de produs cu audit suplimentar regulat pentru incercari (inclusiv
incercari a se vedea EVPC 3) pe baza cerintelor din STA

EVCP 1: Certificare de produs fara audit pentru incercari (inclusiv incercari a se vedea
EVCP 3) pe baza cerintelor din STA
EVCP 2+: Certificarea controlului productiei din fabrica pe baza cerintelor din STA
EVCP 3: Evaluarea produsului conform STA (si standardul de incercari mentionat in STA)
4. Declaratia de performanta

Declaratia de performanta, emisa de producator, precizeaza numai performantele pentru
care produsul a fost evaluat si ca producatorul declara ca ramane acelasi. Prin urmare, pot
fi vizate numai anumite parti ale cerintelor STA, ceea ce face diferenta fata de declararea
conformitatii la un STA.
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5. Marcajul CE a produselor pentru constructii

Marcajul CE este o declaratie, pentru un tip de produs, a anumitor performante ale
produsului si semnul ca producatorul asigura constanta performantei declarate. Este un
rezumat al informatiilor continute in declaratia de performanta. Pe langa acesta, articolul 9.2
din RPC solicita cateva informatii suplimentare pentru a fi aplicate pe marcajul CE.
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