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1. SCOPUL

Acest document contine procedura si criteriile care trebuie utilizate de catre MOLDAC
atunci cand evalueaza o schema de evaluare a conformitatii la cererea unui proprietar de
schema si cerinte generale pentru evaluarea schemei si acceptarea acesteia, ca fiind
adecvata la nivelul 4 EA MLA si armonizata cu standardele de nivelul 3 EA MLA (a se
vedea EA-1/06). Instructiunea descrie cerintele fata de continutul schemelor de evaluarea
conformitatii si informatiile generale privind structura solicitarii pentru recunoasterea unei
noi Scheme de Evaluarea Conformitatii.

Procesul este stabilit pentru a furniza o abordare comuna pentru Schemele de Evaluare
a Conformitatii operate.

2. DOMENIUL DE APLICARE

Aceasta instructiune se aplica de catre personalul MOLDAC (evaluatori tehnici, evaluatori
si experti tehnici) implicati in procesul de acreditare a organismelor de evaluare a
conformitatii, de catre proprietarii schemelor de evaluare a conformitatii, de catre
organismele de evaluare a conformitatji, precum si alte parti interesate. Instructiunea data
se aplica, dupa caz, impreuna cu Regulile de Acreditare cod: RA si/sau procedura
Procesul de acreditare cod: PR-04.

Acest document este obligatoriu pentru schemele noi de evaluare a conformitatii, pentru
evaluarea schemelor nationale, inclusiv pentru domeniul voluntar.

3.DOCUMENTE DE REFERINTA

In prezentul document sunt utilizate definitiile din:

- SMEN ISO/IEC 17011:2017 ,Cerinte generale pentru Organismele de Acreditare
care acrediteaza Organisme de Evaluare a Conformitatji”.

- SM EN ISO/IEC 17000:2020 - Evaluarea conformitatii. Vocabular si principii
generale.

- Legea RM nr. 235 din 01.12.2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a
conformitatii, cu modificarile ulterioare.

- EA-1/22 A-AB:2023 EA Procedure and Criteria For the Evaluation of Conformity
Assessment Schemes by EA Accreditation Body Members

- EA-1/06 A-AB:2022 EA Multilateral Agreement. Criteria for signing. Policy and
procedure for development.

- EA-2/17 M:2020 EA Document on Accreditation for Notification Purposes

- |AF MD 25:2023 Criteria for Evaluation of Conformity Assessment Schemes (cu
aplicare din 07.01.2024)

Inclusiv alte documente EA, IAF, ILAC care pot fi regasite pe site http://acreditare.md/
in documentul "Criterii generale pentru acreditare”.
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4. DEFINITII S| PRESCURTARI

4.1. Definitii

In prezentul document sunt utilizate definitiile din SM EN ISO/IEC 17000:2020, EA-1/22
A-AB:2023 , precum si urmatoarele definitii din IAF MD25:2023:

Schema de evaluare a conformitatii (SEC) — reprezinta un set de reguli si proceduri
care descriu obiectul evaluarii conformitatii, identifica cerintele specificate si furnizeaza
metodologia de realizare a conformitatii (conform ISO/IEC 17000), care stabilesc
urmatoarele:
- obiectul evaluarii conformitatii, de ex. produs, proces, serviciu, sistem, persoana;
- cerintele in raport cu care trebuie evaluata conformitatea;
- mecanismul prin care este determinata conformitatea, de ex. incercare, inspectie,
sau auditare si orice alte activitati de sprijin pentru a asigura conformitatea;
- orice cerinte impuse OEC de catre Proprietarul Schemei si orice aplicatii specifice
sau interpretari ale acestora, daca este aplicabil,
- orice aplicatii specifice sau interpretari specifice ale ISO/IEC 17011, daca este
cazul.

Proprietarul Schemei (PS) - este o organizatie sau organizatii responsabile pentru
dezvoltarea si mentinerea unei SEC. Urmatoarele sunt exemple de PS:

- organisme de standardizare;

- organisme de evaluare a conformitatii (OEC);

- organizatii care utilizeaza servicii furnizate de OEC,;

- organizatii care cumpara sau vand produse supuse activitatilor de evaluare a

conformitatii;

- producatorii sau asociatiile lor care si-au stabilit propria SEC.

- organizatii infiintate special Tn acest scop; si

- Autoritatile guvernamentale, inclusiv autoritatile de reglementare si alte organisme

guvernamentale.

NOTA: Organismele nationale de acreditare nu pot fi PS.

Autorizarea PS a unui OEC - inseamna ca PS accepta certificate, rapoarte, declaratii
sau atestari emise de un OEC in scopul confirmarii faptului ca obiectul evaluarii

conformitatii indeplineste cerintele SEC.
NOTA: PS poate folosi o formulare diferita pentru a desemna/declara/descrie autorizatia, cum ar fi
aprobarea, recunoasterea, desemnarea etc.

Cerinte specifice ale schemei pentru OEC - se refera la cerintele specifice pentru OEC
prescrise de PS pentru operarea conform schemei lui de evaluare a conformitatii, in plus
la regulile Organismului National de Acreditare si standardului international aplicabil de
Nivelul 3 conform IAF PR4, care poate fi accesat dupa urmatorul link - https://iaf.nu/en/iaf-
documents/?cat_id=8 .

Cerinte specifice ale schemei pentru ONA - se refera la cerintele specifice/
suplimentare pentru ONA prescrise de PS pentru desfasurarea activitatii de acreditare
legate de schema de evaluare a conformitatii, inclusiv, fara a omite, orice reguli
IAF/Reguli regionale sau cerinte ISO/IEC 17011.
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NOTA: Cerintele suplimentare pot fi legate cu resurse necesare, proceduri specifice, timpul consacrat
evaluarilor, raportare, instruire si competenta evaluatorilor, pastrarea inregistréarilor, colectarea
datelor, tarife etc.

4.2. Prescurtari

ONA — Organismul Ntional de Acreditare
OEC - Organism de Evaluare a Conformitatii
SDA — Sef Directie Acreditare

EvS — Evaluator Sef

EvT — Evaluator Tehnic

EXT — Expert Tehnic

SEC — Schema de Evaluarea Conformitatii
PS — Proprietar de Schema

CC — Certificat de Conformitate

Cl - Certificat de Inspectie

Ol - Organism de Inspectie

OC - Organism de Certificare

OCP - Organism de Certificare Persoane
Vezi Lista abrevierilor, cod PR-01-A-1, anexata la procedura Controlul documentelor i
inregistrarilor, cod PR-01.

5. RESPONSABILITATE $I AUTORITATE

Responsabilitatile si autoritatile functiilor implicate sunt descrise in cap. 6 al prezentei
instructiuni.

6. DESCRIEREA ACTIVITATILOR

Procesul de evaluare a conformitatii descris sau ales de PS trebuie sa se incadreze in
domeniul de aplicare al unuia dintre standardele EA MLA de nivel 3 (a se vedea EA-1/06).

Cerintele specifice ale SEC impuse OEC de catre PS nu trebuie sa contravina si nici sa
excluda vreuna dintre cerintele standardului EA MLA de nivel 3.

SEC din domeniul voluntar nu trebuie sa contravina, dar nici sa reprezinte pur si simplu
indeplinirea cerintelor legale aplicabile.

6.1 Cerinte pentru proprietarul schemei

6.1.1 ONA se asigura ca sunt indeplinite urmatoarele conditii inainte de a coopera cu un

PS, cu exceptia cazului in care oricare dintre conditii nu este aplicabild unui anumit SEC:

- trebuie mentinute dovezi suficiente si justificarea ca activitatea de evaluare a
conformitatii si standardul selectat pentru acreditarea OEC-urilor sunt adecvate.

- PS va pune la dispozitia publicului o descriere generala a SEC, fara cerere.
Documentele schemei, inclusiv criteriile si procesul care urmeaza sa fie utilizate la
evaluarea conformitatii, trebuie sa fie disponibile publicului.

- PS ar trebui sd demonstreze ca SEC a fost validata. Validarea ar trebui sa fie
documentata si sa includa urmatoarele aspecte:

I) o descriere a scopului SEC;
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ii) o descriere a cerintelor SEC;

iif) o0 analiza a oportunitatii cerintelor stabilite pentru indeplinirea scopului definit
al SEC;

Iv) 0 descriere a metodelor care vor fi utilizate pentru a determina indeplinirea
cerintelor;

v) o analiza a adecvarii metodelor descrise, care vor fi utilizate pentru
determinarea indeplinirii cerintelor;

vi) decizia privind activitatea de evaluare a conformitatii care urmeaza sa fie
utilizata (inclusiv identificarea standardului de evaluare a conformitatii aplicabil,
de ex. ISO/IEC 17065 sau ISO/IEC 17020, etc.); si

vii) o analiza care sa arate ca activitatea de evaluare a conformitatii selectata
este adecvata

viii) identificarea cerintelor aplicabile ale standardelor internationale relevante,
de ex. respectarea clauzei 6.2 in cazul unei scheme ISO/ IEC 17065, etc.

NOTA: Validarea poate fi efectuatd sub forma unor audituri preliminare sau doveditd prin
demonstrarea ca schema se bazeaza pe standardele internationale sau nationale disponibile.

6.1.2 Pentru demonstrarea validitatii schemei noi de evaluare a conformitatii, PS poate
utiliza Ghidul de validare a schemelor de certificare, formular cod 1-03-F-02.

6.1.3 In cazul In care PS oferéa precizari cu privire la SEC oricarei parti interesate, aceste
informatii trebuie sa fie, de asemenea, puse la dispozitia ONA si OEC care utilizeaza
SEC.

6.1.4 Proprietarul Schemei (PS) incheie un acord legal cu ONA si/sau OEC-urile pe care
le autorizeaza, care, cel putin, va asigura ca OEC-urile utilizeaza SEC asa cum este
publicat de PS, fara suplimentari sau reduceri si ca respecta regulile PS pentru aplicarea
simbolului/declaratiei/marcii, dupa caz.

6.1.5 PS trebuie sa documenteze o procedura de tratare a apelurilor si reclamatiilor
referitoare la SEC, asigurandu-se ca procesele de primire a reclamatiilor din partea
clientilor, OEC-urilor si ONA nu sunt afectate.

Tratarea si decizia asupra apelurilor si reclamatiilor nu trebuie sa aiba ca rezultat nicio

actiune discriminatorie.
NOTA 1: O descriere a procesului de tratare a reclamatiilor poate fi disponibila public cu sau fara
cerere.
NOTA 2: Ghidul privind procesul de tratare a reclamatiilor este disponibil in ISO 10002

6.1.6 PS trebuie sa fie responsabil pentru informarea permanentd a MOLDAC si a OEC
active cu privire la informatiile si evolutile relevante ale SEC, in special despre orice
propunere de modificare a cerintelor.

6.1.7 Proprietarul Schemei (PS) trebuie sa respecte standardul ISO/IEC 17007 ca un ghid
general, atunci cand elaboreaza documente normative pentru evaluarea conformitatii,
acordand o atentie deosebita principiilor din clauza 4 si indrumarile din clauzele 5 si 6.
6.1.8 Daca PS monitorizeaza OEC-urile, PS ar trebui sa ia in considerare cooperarea cu
ONA-urile si sa dispuna de un mecanism de feedback pentru a furniza informatii despre
performanta OEC-urilor in cauza.

PS ar trebui sa aiba un proces pentru o revizuire periodica a SEC, luand in considerare
experienta dobandita si feedback-ul primit de la partile interesate de SEC.
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6.1.9 PS ar trebui sd monitorizeze elaborarea si revizuirea standardelor si a altor
documente normative, proprii sau externe, care definesc cerintele specificate utilizate in
schema. Acolo unde apar modificari in documentele normative ale SEC, PS ar trebui sa
aiba un proces documentat pentru efectuarea modificarilor necesare in SEC si pentru
gestionarea implementarii modificarilor (de exemplu, perioada de tranzitie) de catre

Clientii Organismelor de Evaluare a Conformitatii si, dupa caz, alte parti interesate de

SEC.
NOTA:PS trebuie sa notifice ONA inainte de a implementa modificarile.

6.1.10 Modificarile in SEC care afecteaza rezultatul SEC ar trebui sa fie validate (6.1.1).

6.2 Cerinte pentru schema noua de evaluare a conformitatii

6.2.1 Proprietarul Schemei la proiectarea unei Scheme de Evaluarea Conformitatii in
scopul recunoasterii de catre MOLDAC trebuie sa tina cont de prevederile acestui
document.

6.2.2 Criteriile indicate Tn acest document reiese din cerintele standardelor si ghidurilor
ISO/CASCO relevante. O lista deplina a acestor standarde si ghiduri este disponibila in
CASCO Toolbox, care poate fi accesata pe pagina web a ISO (www.iso.org).

6.2.3 Orice tip de SEC (nationala sau nou elaboratd) trebuie sa includa urmatoarele:
i) obiectivele schemei pentru industria specifica sau grupul de utilizatori;
ii) obiectul evaluarii conformitatii, de ex. produs sau proces sau persoane;
i) cerintele in baza carora urmeaza sa fie evaluata conformitatea;
iv) procesul de evaluare a conformitatii utilizat pentru determinarea conformitatii
a obiectului. Acest proces trabuie sa fie inclus in domeniul al unuia din standarde
din Nivelul 3 IAF MLA fara contradictii sau excluderi;
v) orice aplicatii sau explicatii specifice ale ISO/IEC 17011 (de exemplu, criterii de
competenta specifice pentru evaluatori/experti tehnici/echipa de evaluare,
criterii de evaluare, detalii specifice in rapoartele de evaluare), daca este cazul; si
vi) orice aplicatie sau explicatie specifica a standardului de acreditare de Nivelul 3,
de ex. ISO/IEC 17021-1, ISO/IEC 17065, ISO/IEC 17024/ ISO/IEC 17029 (de ex.
criteri de competenta specifice pentru auditori/evaluatori/inspectori/experti
tehnici/echipa de audit, criterii de audit/evaluare/inspectie, detalii specifice in
rapoartele de audit/evaluare/inspectie), daca este cazul.

6.2.4 Orice tip de SEC ar trebui sa acopere urmatoarele elemente generale:
I. selectarea obiectului (obiectelor) de evaluare a conformitatii, incluzand
selectarea cerintelor specificate care trebuie evaluate si planificarea activitatilor de
culegere de informatii si esantionare;
ii. determinare, incluzand utilizarea uneia sau mai multor metode de determinare
(de exemplu, incercare, audit si/sau examinare) pentru a dezvolta informatii complete
privind indeplinirea cerintelor specificate de catre obiectul evaluarii conformitatii sau
de esantionul acestuia;
iii.revizuire, decizie si atestare, incluzand analiza dovezilor la stadiul de
determinare, precum si o atestare ulterioara privind faptul ca obiectul evaluarii
conformitatii a demonstrat in mod credibil ca indeplineste cerintele specificate,
precum si orice marcaj sau licentiere subsecventa si controalele aferente, acolo unde
este cazul;
iv. supraveghere si recertificare, daca este aplicabil, pentru a asigura ca obiectul
evaluarii conformitatii continua sa indeplineasca cerintele specificate.
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6.2.5 Daca este cazul, cerintele in SEC ar trebui sa fie redactate in termeni de rezultate
sau efecte, impreuna cu valori limita si tolerante.

6.2.6 Cerintele din SEC ar trebui sa fie enuntate fara ambiguitate, folosind o formulare
obiectiva, logica, valida si specifica si sa permita o aplicare consecventa de catre
organizatii, precum si o evaluare intre diferite OEC-uri.

6.2.7 In cazul in care SEC include cerinte legale, acestea trebuie sa fie formulate astfel
Tncat respectarea lor sa fie o conditie pentru rezultatul evaluarii conformitatii.

6.2.8 SEC ar trebui sa descrie metoda utilizata pentru a monitoriza ca certificatul sau
atestarea sau titularul declaratiei continua sa se conformeze cerintelor, daca este cazul.

6.2.9 In cazul in care autorizatia de catre PS este acordata inainte de acreditare, ceea
ce implica faptul ca OEC poate efectua activitatile de evaluare a conformitatii acoperite
de SEC si pot avea dreptul de a utiliza marca a PS, SEC trebuie sa impuna OEC-urile sa
fie acreditate intr-o perioada de timp determinata.

6.2.10 SEC trebuie sa specifice declaratia de conformitate care apare pe documentele
de evaluare a conformitatii.

6.2.11 In cazul in care SEC prevede utilizarea certificatelor, marcii sau a altor declaratii
de conformitate, ar trebui sa existe o licenta si/sau reguli sau o altd forma de angajament
executoriu pentru a controla aceasta utilizare. Licentele pot include dispozitii referitoare
la utilizarea certificatului, marcii sau a altei declaratii de conformitate in comunicarile
privind obiectul de evaluare a conformitatii, Si cerintele care trebuie indeplinite atunci cand
certificarea nu mai este valabila.

SEC poate specifica o modalitate prin care PS monitorizeaza OEC, in afara de solicitarea
ca OEC sa fie acreditate in conformitate cu cerintele SEC.

6.2.12 In cazul in care se impun cerinte specifice SEC pentru ONA, acestea nu trebuie
sa contrazica sau sa exclude niciuna dintre cerintele ISO/IEC 17011, indrumarile,
politicile si alte cerinte relevante ale IAF.

6.3 Cerinte nationale pentru SEC

6.3.1 In caz, daca Reglementarea Tehnica include prevederile sau da referinte la
utilizarea unor anumite scheme de evaluare a conformitatii, de ex.,,schema de certificare
pentru produsele fabricate in serie”, ,, schema de certificare pentru un lot de produse”,
etc., fara descrierea detaliata a procesului de evaluare, OEC poate dezvolta schema prin
ghidarea ISO/IEC 17067, care furnizeaza principii si indrumari pentru intelegerea,
dezvoltarea, operarea sau mentinerea schemelor de certificare pentru produse, procese
Si servicii.

Instructiunile se refera la:
v Proprietar de schema (86.3)

Dezvoltarea schemelor (8§ 6.4)

Continutul schemei (§ 6.5)

Mentenanta si imbunatatirea unei scheme (§ 6.6)
Documentatia schemei (§ 6.7)

ASENE VRN
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De asemenea, urmatoarele orientari ofera exemple de scheme de certificare:
v' ISO/IEC 17026 Evaluarea conformitatii — Exemple de scheme de certificare
pentru produse tangibile
v' ISO/IEC TR 17028 - Evaluarea conformitatii. Linii directoare si exemple ale
schemei de certificare a serviciilor
v ISO/IEC TR 17032 - Evaluarea conformitatii - Indrumari si exemple pentru
scheme de certificare a proceselor
Aceste principii si indrumari trebuie sa fie aplicate de PS in definirea schemelor de
certificare pentru produse, procese si servicii. De asemenea ele pot fi folosite ca aplicabile
la stabilirea schemelor de inspectie si schemelor de certificare a sistemelor de
management sau scheme ce includ activitati de incercari si etalonari.

Cerintele pentru a stabili scheme de certificare pentru persoane sunt incluse in clauza 8
a standardului ISO/CEI 17024.

6.3.2 In cazurile in care o parte a schemei este acoperita de:
1. un standard national sau international emis de catre un organism de
standardizare — INS, ISO, CEN, ASRO, UNI, BSI, etc.,
2. alte documente normative emise de organismul de standardizare — ISO/PAS,
ISO/TS, CWA, etc.,
3. acte normative emise de autoritatile de reglementare (Lege, HG, ordin, etc.),
4. acte normative emise de autoritatile de reglementare (Lege, HG, ordin, etc.),
completate suplimentar de OEC (proprietarul este OEC),
5. o schema recunoscuta la nivel international si european (GLOBAL GAP, BRC,
IFS, etc.),
OEC completeaza si prezinta la sediul MOLDAC doar Chestionar de evaluare a schemei
de evaluarea conformitatii, formular cod 1-03-F-03, cu toate documentele OEC aferente,
la care face referinte si cu descrierea detaliatd a schemei.
Nota:
- Descrierea schemei trebuie sé fie intr-o maniera clara, directd si exacta, care va
conduce la interpretarea corectd si uniforma, astfel ca pértile care utilizeaza
documentul schemei, sé& fie apte s& derive din continutul documentului o intelegere
univocéa a sensului si intentiei acestuia.
- Cerintele specifice vor fi scrise din punct de vedere a rezultatelor sau impreuné cu
valorile limite si abaterile permise, in cazul in care sunt adecvate.
- Cerintele specifice trebuie descrise intr-un mod unic, clar, folosind modul de
exprimare obiectiv, logic, valid si specific.

6.4 Proces de evaluare a SEC

PS depune la secretariatul MOLDAC solicitare pentru evaluarea SEC. La solicitare, PS
anexeaza urmatoarele documente completate:
- Informatii furnizate de proprietarul schemei de evaluarea conformitétii, formular
cod 1-03-F-01;
- Documentele si inregistrarile care sustin autoevaluarea, mentionate la Informatii
furnizate de proprietarul schemei de evaluarea conformitatii, formular cod 1-03-F-
01;
- Ghid pentru validarea schemelor de certificare, aplicabil doar pentru noi scheme
de certificare, formular cod 1-03-F-02;
- Chestionar de evaluare a schemei de evaluarea conformitatii, formular cod 1-03-
F-03;
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Formularele enumerate mai sus se completeaza si se transmit la secretariatul MOLDAC
doar in cazurile in care Proprietarul Schemei a elaborat o noua schema si solicita
recunoasterea acesteia.

Evaluarea schemelor de evaluare a conformitatii se efectueaza de catre echipa de
evaluare aprobata prin Ordinul Directorul MOLDAC cu privire la instituirea echipei de
evaluare a schemelor de evaluare a conformitatii, cod 1-03-F-04, la etapa de analiza a
documentelor depuse de OEC in conformitate cu procedurile MOLDAC in vigoare.

O evaluare a SEC poate fi efectuata la distanta (offsite); cu toate acestea, in cazul in care
ONA considera ca este necesar, se poate efectua o evaluare la fata locului.

MOLDAC initiaza evaluarea SEC si analizeaza daca solicitarea este completa si corect
intocmita. PS va fi informat despre rezultatul analizei solicitarii.

Echipa de evaluare trece la analiza SEC. Daca in urma analizei sunt necesare
completari/informatii suplimentare MOLDAC solicita in scris PS transmiterea acestora.
In orice moment al solicitérii sau al procesului de evaluare, dacé existd dovezi ale unui
comportament fraudulos, daca PS furnizeaza in mod intentionat informatii false sau
ascunde informatii, MOLDAC respinge solicitarea sau inceteaza procesul de evaluare a
SEC.

Observatiile transmise de MOLDAC catre PS, ca urmare a analizei documentelor si
inregistrarilor prezentate de PS, trebuie rezolvate de PS. In cazul in care aceste
observatii nu sunt rezolvate de PS, MOLDAC stopeaza procesul de evaluare. Pentru
reluarea procesului, PS trebuie sa depuna o alta solicitare pentru evaluarea SEC pentru
initiere si Tnregistrare.

Schemele nationale deja acceptate inainte de 21 mai 2022 nu trebuie sa fie evaluate

conform procedurii definite in acest document, atata timp cat raméan la nivel national si nu
sunt modificate.

7.INREGISTRARI

Informatii furnizate de proprietarul schemei de evaluarea conformitatii 1-03-F-01
(autoevaluare)

Ghid pentru validarea schemelor de certificare, aplicabil doar pentru noi  1-03-F-02
scheme de certificare

Chestionar de evaluare a schemei de evaluare a conformitatii 1-03-F-03
Ordin de instituire a echipei de evaluare a schemelor de evaluare a 1-03-F-04
conformitatii

8. ANEXE

Neaplicabil

9. SINTEZA MODIFICARILOR

Au fost incluse modificari pe urmatoarele pagini: 1-10.
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