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1 SCOP

Prezentul document descrie regulile pentru acreditarea organismelor de evaluare a
conformitaji.

2 DOMENIU DE APLICARE

Prezentul document se aplica pentru toate organismele de evaluare a conformitatii, atit pentru
cele care solicita acreditarea, cat si pentru cele acreditate.

3 DOCUMENTE DE REFERINTA

Regulamentul (CE) Nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce
priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93.
Legea nr. 235 din 01.12.2011 Legea privind activitatile de acreditare si evaluare a
conformitatii cu modificarile ulterioare.

HG nr. 77 din 25 ianuarie 2013 privind reorganizarea Intreprinderii de Stat ,Centrul de
Acreditare in domeniul Evaluarii Conformitatii Produselor” cu modificarile ulterioare.

SM EN ISO/CEI 17011:2017 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organismele de
acreditare care acrediteaza organismele de evaluare a conformitatii.

Documentele EA, ILAC, IAF aplicabile, in conformitate cu Criterii Generale pentru
Acreditare, cod CA.

Documente interne a Sistemului de Managment MOLDAC

4 DEFINITII S| PRESCURTARI

4.1 Definitii

In prezentul document sunt utilizate definitiile din:

Legea nr. 235 din 01.12.2011 Legea privind activitatile de acreditare si evaluarea
conformitatii cu modificarile ulterioare.

SM SR EN ISO/IEC 17000:2006 - Evaluarea conformitatii. Vocabular si principii
generale.

SM EN ISO/IEC 17011:2017 - Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme de
acreditare care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii.

SM SR EN ISO 9000:2016 — Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale
si vocabular.

4.2 Prescurtari

ONA — Organism National de Acreditare
OEC - Organism de Evaluare a Conformitatii
SM - Sistem de Management

LT — Laborator de incercari

LE — Laborator de Etalonari

LVM —

Laborator de Verificari Metrologice

LM — Laborator Medical
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Ol — Organism de Inspectii

OCpr — Organism de Certificare produse

OCprec — Organism de Certificare produse ecologice

OCsmc — Organisme de Certificare sisteme de management al calitatii

OCsmsa — Organism de Certificare sisteme de management siguranta alimentului
OCsmm — Organism de Certificare sisteme de management de mediu

OCsi - Organism de Certificare sisteme de management securitate informationala
OCso - Organism de Certificare sisteme de management securitate ocupationala

OCP - Organism de Certificare Personal

OPT - Organizator de Teste de Competenta si Incercari Interlaboratoare

PT — Teste de Competenta

ILC — Incercéri interlaboratoare

SDA — Sef Directie Acreditare

EvS — Evaluator sef

SE — Sef echipa

CRA- Comisia de Recomandare a Acreditarii

5 MOLDAC — SCURTA DESCRIERE

5.1 Informatii generale despre MOLDAC

Denumire: Centrul National de Acreditare (MOLDAC)

Cod fiscal: 1003600086372

Adresa: mun. Chisinau, str. Vasile Alecsandri, 1,

Cod IBAN: MD36M0O2224ASV67245277100

Banca: BC Mobiasbanca — Groupe Societe Generale
SA, c/b MOBBMD22

Telefon/ fax: +373 22 210 316

E- mail: acreditare@moldac.gov. md

Organismul National de Acreditare este o entitate legala, pe baza statutului sau
guvernamental. Initial a fost creat prin Legea nr. 186-XV din 24.04.2003 cu privire la
evaluarea conformitatii produselor si Hotararea Guvernului nr. 1646 din 31.12.2003 cu privire
la crearea sistemului de acreditare in domeniul evaluarii conformitatii produselor.
Intreprinderea de Stat ,Centrul de Acreditare in domeniul Evaluérii Conformitatii Produselor”
(CAECP) a fost desemnata in calitate de Organism de Acreditare Unic. Statutul CAECP a fost
aprobat conform deciziei nr. 38 din 28.06.2004 a Ministerului Economiei si Comertului.

Prin Legea nr. 235 din 01.12.2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a
conformitatii, Centrul National de Acreditare, cu denumirea abreviata MOLDAC, a fost
desemnat in calitate de organism unic de acreditare.

In conformitate cu Legea nr. 235 din 01.12.2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare
a conformitatii cu modificarile ulterioare — MOLDAC este o institutie publica, monitorizata de
Ministerul Economiei si Infrastructurii, necomerciala si activeaza in regim non-profit. Activitatea
de acreditare este o activitate de autoritate publica recunoscuta oficial si este realizata de
catre MOLDAC.

Prin HG nr. 77 din 25.01.2013 intreprinderea de Stat “Centrul de Acreditare in domeniul
Evaluarii Conformitatii Produselor” s-a reorganizat prin transformare in institutie publica
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“Centrul National de Acreditare din Republica Moldova” (MOLDAC) si a fost aprobat
Regulamentul privind organizarea si functionarea Centrului National de Acreditare.

5.2 Recunoagsteri internationale

Pentru a demonstra conformitatea cu criteriile stabilite in standardul ISO/IEC 17011, MOLDAC
se supune evaluarii la nivel de omologi, organizatda de European co-operation for
Accreditation, recunoscuta de Comisia Europeana ca infrastructura europeana a acreditarii, in
temeiul articolului 14 al Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in
ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
339/93, dupa consultarea statelor membre.

MOLDAC este semnatar al acordului bilateral EA-BLA pentru urmatoarele domenii:
- incercari, inclusiv analize medicale,
- etalonari,
- inspectie,
- certificare produse,
- certificare sisteme de management.

MOLDAC este semnatar al aranjamentului de recunoastere multilateralda ILAC-MRA pentru
urmatoarele domenii:

- Incercairri,

- etalonari,

- analize medicale,

- inspectie.

6 CRITERII PENTRU ACREDITARE

Organismul National de Acreditare MOLDAC, acrediteaza Organisme de Evaluarea
Conformitatii conform Criteriilor Generale pentru Acreditare, cod CA, care sunt obligatorii
pentru OEC.

Criteriile Generale pentru Acreditare, cod CA, sunt cele prezentate in documentele normative
relevante pentru functionarea OEC, standardele de referinta, documentele organizatiilor
europene si internationale EA, ILAC, IAF si prevederile prezentului document.

MOLDAC acrediteaza:

Tabelnr. 1

OEC Cod OEC | Schema de acreditare Referential pentru acreditare
Laboratoare LT Laboratoare de Incercari ISO/IEC 17025

LE Laboratoare de Etalonari ISO/IEC 17025

LM Laboratoare Medicale ISO 15189
Organisme Ol Organisme de Inspecitii: ISO/IEC 17020
de Inspectii - organism de inspectie,

- laboratoare de verificari
metrologice
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OEC Cod OEC | Schema de acreditare Referential pentru acreditare
Organisme OCpr Organisme de Certificare ISO/IEC 17065,
de Certificare produse Legislatia nationala
OCprec | Organisme de Certificare ISO/IEC 17065,
produse ecologice Legislatia nationala in
domeniul produselor ecologice
OC smc | Organisme de Certificare ISO/IEC 17021-1,
Sisteme de Management al ISO/IEC 17021-3
Calitatii
OC smsa | Organisme de Certificare ISO/IEC 17021-1,
Sisteme de Management ISO/TS 22003
Siguranta Alimentului

Daca unul dintre referentialele de acreditare este revizuit sau apare un nou referential de
acreditare, MOLDAC adopta automat modificarile in criteriile sale, si acorda clientilor sai o
perioada de timp rezonabila pentru tranzitie, conform Documentelor Informative publicate pe
pagina web www.acreditare.md.

Adoptarea noilor conditii de acreditare se face de catre MOLDAC cu consultarea partilor
interesate.

MOLDAC informeaza toate partile interesate in acreditare asupra urmatoarelor aspecte:
- Stabilirea modificarilor in conditiile de acreditare;
- Gradul de complexitate al modificarilor intervenite;
- Motivarea modificarilor intervenite;
- Politica MOLDAC de tranzitie la noile conditii;
- Modul de actiune pentru realizarea tranzitiei;
- Termenele de tranzitie adoptate la nivelul MOLDAC.

MOLDAC asigura resursele umane necesare in scopul realizarii tranzitiilor la noile conditii de
acreditare. OEC deja acreditate vor avea posibilitatea de a trece la noile versiuni ale
standardelor la evaluarea de supraveghere, la reevaluare sau la o evaluare suplimentara,
conform prevederilor stabilite in Documentele Informative, publicate pe pagina web
www.acreditare.md a MOLDAC.

OEC deja acreditate vor transmite la MOLDAC planurile de tranzitie la noile versiuni ale
standardelor pentru a fi analizate de catre Evaluatorii Sefi si in caz de necesitate a identifica
acele elemente ale standardului, care au fost interpretate insuficient de OEC, a stabili de
comun acord termenele limita pentru procesul de tranzitie, care sa nu depaseasca termenele
stabilite la nivel european si international.

MOLDAC poate decide extinderea domeniului sdu de competenta pentru alte scheme de
acreditare in conformitate cu standardele internationale incluse in Lista standardelor de
referinta aprobatd de Ministerul Economiei si Infrastructurii si publicata pe pagina web
MOLDAC.

Politica si procedurile MOLDAC pentru extinderea cu noi scheme de acreditare, noi standarde
specifice sectoriale, noi scheme sectoriale, noi scheme de evaluare a conformitatii, noi
standarde sau documente normative utilizate de OEC sunt descrise in Criterii Generale
pentru Acreditare, cod CA si in procedura Stabilirea schemelor de Acreditare, cod PR-06 .
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7 CERINTE REFERITOARE LA PROCES
7.1 Cerinte referitoare la acreditare

Solicitantii serviciilor de acreditare trebuie sa respecte in mod continuu cerintele definite in
standardele de referintd pentru acreditare, in documentele EA, ILAC, IAF, in legislatia
nationald, in documentele sistemului de management MOLDAC aplicabile domeniului pentru
care se solicita acreditarea sau pentru care este acreditat.

Particularizarea cerintelor de acreditare se face de catre MOLDAC in documentul Criterii
Generale pentru Acreditare, cod CA, care este disponibil pe site-ul MOLDAC.

Daca sunt cerute explicatii cu privire la aplicarea documentelor sus mentionate, pentru o
anumitd schema de acreditare, acestea sunt formulate de personalul MOLDAC cu competenta
necesara.

OEC, la cererea clientilor sai, poate sa solicite acreditarea pentru activitati de evaluarea
conformitatii (incercari, analize, inspectii si certificare produs) care se desfasoara dupa
documente normative anulate. In acest caz, OEC identificd documentele normative anulate cu
mentiunea "ANULAT?”, in formularul Domeniul de acreditare solicitat, cod PR-04-F-37-OEC si il
transmite la MOLDAC.

7.2 Solicitare pentru acreditare

MOLDAC explica si face disponibile mape de documente pentru fiecare schema de acreditare
pentru a facilita accesul la acreditare tuturor clientilor sai, pe pagina web a MOLDAC,
www.acreditare.md.

Documentele continute in mapa de documente pentru fiecare schema de acreditare sunt
incluse n Lista Mapelor de documente pentru OEC - Anexa 2 la prezentul document.

MOLDAC informeaza OEC care solicita acreditare initiald privind urmatoarele:

- Politicile MOLDAC, Criterille Generale pentru Acreditare, Regulile de Acreditare,
Documente de Indrumare pentru fiecare schema de acreditare, cod DR, schema de
calculare a platilor pentru serviciile de acreditare, etapele procesului de acreditare si
documentele aferente acestora,

- setul de documente si formularele aferente, conform anexei la solicitarea pentru
acreditare, formular cod PR-04-F-9 Lista documentelor depuse de OEC pentru
acreditare si conform anexei la solicitarea pentru extinderea acreditarii, formular cod
PR-04-F-9/e, Lista documentelor depuse de OEC pentru extindere.

In cazul cand solicitantul acreditarii face o solicitare a calcularii costului preventiv, MOLDAC
ofera acest calcul, dupa prezentarea de catre OEC a informatiei necesare pentru a efectua
calculul: numar personal, numar locatii si domeniul in dependenta de schema de acreditare,
(de exemplu pentru certificare produse — numarul codurilor NC din 4 cifre, pentru produse
ecologice — numar categorii, etc.)

OEC depune la MOLDAC Solicitarea pentru acreditare, cod PR-04-F-1, insotita de anexa la
solicitare cod PR-04-F-9 pentru acreditarea initiala/ reinnoirea acreditarii si cod PR-04-F-9/e
pentru extindere, care include documente/ inregistrari pe care OEC trebuie sa le depuna, in
functie de schema de acreditare pentru care solicita acreditarea. Concomitent sunt depuse si
documentele aferente necesare pentru schema de acreditare inclusiv Raportul de
autoevaluare, cod PR-04-F-30/2-OEC, in care acesta ofera informatii ca cerintele de
acreditare sunt abordate inainte de inceperea evaluarii.
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Delegatul imputernicit de OEC depune la sediul MOLDAC solicitarea pentru acreditare care
trebuie sa fie semnata si stampilata de catre reprezentantul legal al organizatiei din care face
parte OEC.
OEC trebuie sa informeze MOLDAC referitor la alte acreditari pe care le detine, acordate de
alte organisme de acreditare pentru schema respectiva, indicind acest lucru in solicitarea de
acreditare.

MOLDAC analizeaza informatia furnizatd de OEC si in cazul in care dosarul depus nu este
complet se solicita in scris OEC sa aduca completarile necesare, in maxim 10 zile lucratoare
de la data informarii Tn scris a acestuia, Tn caz contrar solicitarea este respinsa iar procesul se
poate relua cu o noua solicitare.

MOLDAC analizeaza informatia prezentata de OEC, pentru a determina corespunderea
solicitarii in scopul initierii acredit&rii/ reinnoirii si ia decizia asupra acesteia. in orice moment al
procesului de initiere a cererii, in cazul in care exista dovezi al comportamentului fraudulos,
sau daca OEC ofera informatii false intentionat, sau ascunde informatia, MOLDAC refuza
solicitarea si inceteaza procesul de acreditare.

La momentul depunerii solicitarii pentru acreditare initiala/ reinnoirii acreditarii sau in cazul
extinderii pentru o noua metoda/ marime sau pentru un nou domeniu, laboratoarele/
organismele de inspectie (Ol NTD, LVM) trebuie sa respecte Politica MOLDAC privind
utilizarea testelor de competenta si comparatiilor interlaboratoare in procesul de acreditare,
cod P-02.

In cazul cind un OEC acreditat solicitd o schimbare a acreditarii de la un standard de referinta
la altul (de exemplu: de la ISO/IEC 17025 la ISO/IEC 17020), acesta va depune o0 noua
solicitare de acreditare initiala, insotita de setul de documente aferente noii scheme, pentru
standardul de referinta respectiv. MOLDAC va lua in considerare experienta anterioara a OEC
acreditat (de exemplu: excluderea vizitei preliminare, calcularea timpului alocat la sediu si a
costului, etc.).

In cazul in care, dupa depunerea solicitarii pentru acreditare/ reinnoire, dar pana la etapa de
pregatire a evaluarii, OEC doreste modificarea domeniului de acreditare, trebuie ca acesta sa
solicite modificarea domeniului in scris, doar o singura data, si trebuie sa depuna la MOLDAC
formularul PR-04-F-2-OEC completat, din care s& rezulte modificarile efectuate. in acest caz,
MOLDAC recalculeaza costurile acreditarii si informeaza OEC.

In cazul in care OEC solicitd acreditarea in vederea recunoasterii, se va indica aceasta in
solicitarea pentru acreditare. Paralel cu solicitarea de acreditare OEC depune solicitarea de
recunoastere.

7.3 Analiza resurselor
7.3.1 Analiza propriu-zisa

Directorul MOLDAC, impreuna cu SDA, analizeaza solicitarea pentru acreditare verificand
urmatoarele aspecte:
- capabilitatea MOLDAC de a efectua evaluarea OEC din punct de vedere al politicilor,
procedurilor, competentelor sale definite in domeniului de competenta al MOLDAC, cod
MSM-A-2;
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- disponibilitatea de evaluatori si experti corespunzatori domeniului solicitat, conform
acoperirii domeniului de competentd MOLDAC, cod PR-03-F-30-OEC, inclusiiv
disponibilitatea de personal pentru recomandarea deciziei pentru domeniile specifice;
de intr.

- capabilitatea efectuarii evaluarii initiale in timp util (procesul de acreditare dureaza de
regula maxim 2 ani). Dupa caz, MOLDAC, ar putea extinde perioada de analiza a
resurselor in cazul schemelor noi de acreditare.

In urma analizei resurselor, MOLDAC decide acceptarea sau neacceptarea solicitarii si
informeaza OEC, in scris.

in cazul in care OEC desfasoara activititi de evaluare a conformitatii in alte tari, MOLDAC
poate externaliza evaluarea, in conformitate cu Politica privind externalizarea evaluarii, cod P-
06, de care OEC este informat.

In cazul in care existd o solicitare de acreditare din partea unui OEC, persoana juridica
inregistrata in alta tara, MOLDAC accepta solicitarea respectiva numai in conditiile prevazute
in art.14 din Legea nr. 235 din 01.12.2011, cu modificarile ulterioare.

In cazul in care solicitarea este din partea unui OEC acreditat de un alt ONA, semnatar EA
MLA sau EA BLA si/ sau IAF MLA si/ sau ILAC MRA, din tara in care OEC este inregistrat
juridic, MOLDAC accepta solicitarea, dar in procesul de acreditare ia in considerare
acreditarea acestuia, respectand prevederea pct.4 din Politica transfrontaliera, cod P-05.

Aceasta etapa se finalizeaza cu una din urmatoarele decizii:

a) acceptarea solicitarii - in aceasta situatie MOLDAC informeaza OEC privind
acceptarea solicitarii, necesitatea privind externalizarea si Evaluatorul Sef numit
pentru dosarul in cauza.

b) neacceptarea solicitarii - in aceasta situatie MOLDAC informeaza OEC privind
motivele care au condus la neacceptarea solicitarii.

7.3.2 Contractul de acreditare

Contractul de acreditare se incheie ulterior acceptarii solicitarii pentru acreditare, modelul
contractului de acreditare este disponibil pe site-ul MOLDAC www.acreditare.md.

Contractul de acreditare, editat in 2 exemplare si semnat de reprezentantul legal al
organizatiei, este depus la MOLDAC, in vederea semnarii de catre Directorul MOLDAC. Dupa
semnare, un exemplar al acestuia este returnat OEC. Contractul de acreditare intra in vigoare
dupa ce a fost semnat de ambele parti, la data inregistrarii acestuia la MOLDAC si inceteaza
la data expirarii certificatului de acreditare.

Dupa analiza si acceptarea solicitarii, in baza informatiilor depuse de solicitant MOLDAC
transmite OEC Calculul costului de acreditare, care include numarul total de zile si costul
calculat in conformitate cu Schema de calculare a platilor pentru servicile de acreditare -
Anexa 1 la Legea 235/2011.

Procesul de acreditare continua numai dupa semnarea contractului de acreditare si achitarea
de catre OEC a costurilor complete sau partiale calculate de MOLDAC.
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Contractul de acreditare nu se negociaza, prevederile acestuia fiind aceleasi pentru toate OEC
care solicita acreditarea sau care sunt acreditate, iar in cazul in care sufera modificari, atunci
se incheie un act aditional care sa cuprinda modificarile survenite.

MOLDAC incheie cu OEC acreditate, dupa acordarea acreditarii, un Acord privind utilizarea
simbolului national de acreditare, disponibil pe pagina de web www.acreditare.md.

In conformitate cu prevederile documentului ”Joint ILAC — CIPM Communication regarding the
Accreditation of Calibration and Measurement Services of National Metrology Institutes 7
March 2012, in cazul in care Laboratoarele de etalonare din cadrul INM sunt acreditate,
acestea nu vor utiliza acreditarea acordata pentru a sustine participarea sa la comparari cheie
si suplimentare in cadrul CIMP MRA.

7.3.3 Vizita preliminara

Dupa incheierea contractului, pentru acreditarea initiala, MOLDAC poate incepe procesul de
evaluare cu o vizita preliminara cu acordul OEC.

Scopul vizitei preliminare este:
- obtinerea/ confirmarea unor informatii referitoare la sistemul de management al OEC
(structura, personal etc.);
- adecvarea locatiei in care se desfasoara activitatea OEC;
- obtinereal/ confirmarea unor informatii pentru elaborarea programului de evaluare;
- stabilirea domeniului de acreditare care urmeaza a fi supus acreditarii;
- stabilirea competentei necesare in echipa de evaluare;
- stabilirea amplorii si profunzimii evaluarii si daca OEC este pregatit pentru acreditare.

Vizita preliminara se poate efectua o singura data pentru un OEC.

Plata pentru vizita preliminara nu depinde de rezultatul vizitei. Se va trece la etapa urmatoare
numai dupa rezolvarea dificientelor constatate in termenii prevazuti in Anexa 1 a prezentului
document (cod RA-A-1).

OEC trebuie sa informeze prin scrisoare MOLDAC despre inlaturarea deficientelor constate la
vizita preliminara.

7.4 Pregatirea pentru evaluare
7.4.1 Numirea echipei de evaluare

Echipa de evaluare este constituita dintr-un Evaluator Sef si un numar corespunzator de
Evaluatori, Evaluatori Tehnici si in caz de necesitate Experti Tehnici, astfel incat sa fie acoperit
tot domeniul de competentd propus pentru evaluare. In cazul OEC cu mai multe locatii
MOLDAC poate numi un Sef de echipa, care are responsabilitatea gestionarii intregii evaluari.

La numirea membrilor echipei de evaluare se tine cont de criterile de competenta pentru
personalul MOLDAC implicat in procesul de acreditare stabilite in anexele la procedura
Selectarea, instruirea, autorizarea si monitorizarea personalului implicat in procesul de
acreditare, cod PR-03.

In cazul in care laboratorul efectueaza etalondri interne, acestea vor fi evaluate la etapa de
analizd a documentelor si la evaluarea la fata locului, iar in echipa de evaluare vor fi inclusi
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Evaluatori Tehnici si Experti Tehnici pentru etalonarile interne indicate in Solicitarea pentru
acreditare.

7.4.2 Comunicarea echipei

Comunicarea echipei se realizeaza cu suficient timp Tnaintea efectuarii evaluarii, indiferent de
tipul acesteia (la sediu, prin asistare etc.), solicitdndu-se acordul prealabil al OEC.

In anumite situatii, in echipa de evaluare se pot include evaluatori in formare si/ sau poate fi
insotita de monitori, observatori, daca este cazul.

Pentru domeniul reglementat cu scop de recunoastere, MOLDAC inivita reprezentantul
autoritatii de reglementare sa participe in calitate de observator in echipa de evaluare
MOLDAC in cazul acreditarii initiale/ extinderii sau a unei evaluari extraordinare. La solicitarea
autoritatilor de reglementare, in echipa de evaluare poate fi inclus un reprezentant in calitate
de observator si pentru procesul de reevaluare sau supraveghere.

OEC este informat in prealabil privind componenta echipei de evaluare, pentru a permite
acestuia sa obiectieze desemnarea unor anumiti membrii ai echipei sau a observatorilor.
In cazul in care nu este de acord, OEC poate obiecta argumentat desemnarea unui sau mai
multi membri ai echipei, numai in cazul in care:

- exista conflicte de interese care pot fi dovedite;

- se poate dovedi ca nu sunt impartiali;

- Se poate demonstra un comportament anterior incorect.

Refuzul se poate face numai in scris, in conformitate cu art 16, alineatul (2), punct c) din
Legea 235/2011 cu modificarile ulterioare, OEC indicand motivele obiective care au condus la
acesta. In acest caz OEC isi asuma riscul intirzierii procesului de acreditare fata de graficul
stabilit.

MOLDAC isi rezerva dreptul de a utiliza, dupa caz, si evaluatori de la organisme de acreditare
straine, cu recalcularea costurilor acreditarii, costuri care ii vor fi comunicate suplimentar OEC.

Obiectarea componentei echipei de evaluare se poate face numai in scris dar nu mai mult de
doua ori.

OEC poate sa refuze si observatorul, in aceleasi conditii ca si membrul/ membrii echipei
Decizia finala privind componenta echipei de evaluare ii apartine MOLDAC.

MOLDAC analizeaza fiecare caz de refuz si ia masurile adecvate in conformitate cu Politica
privind tratarea obiectiilor OEC privind numele membrilor echipei de evaluare, cod P-07.

In cazul in care intervin modificari ale componentei echipei de evaluare acestea sunt
comunicate OEC, solicitdndu-se acordul prealabil al OEC.

7.4.3 Sarcinile echipei de evaluare

MOLDAC defineste sarcinile fiecarui membru din echipa de evaluare.
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7.4.4 Pregatirea evaluarii competentei OEC

MOLDAC evalueaza competenta unui OEC, pentru efectuarea tuturor activitatilor din domeniul
sau de acreditare, indiferent de locul unde aceste activitati sunt desfasurate. Domeniul unui
solicitant este evaluat prin utilizarea unei combinatii de evaluare la fata locului si a altor tehnici
de evaluare, cum ar fi cele mentionate la pct. 7.6.1 a prezentului documentului.

in cazuri exceptionale, MOLDAC poate utiliza evaluare la distanta, care prevede evaluarea
locatiei fizice sau a locatiei virtuale a unui OEC prin utilizarea mijloacelor electronice.
Aceasta metoda poate fi utilizata, atunci cind toate inregistrariie OEC sunt disponibile
MOLDAC anterior si in timpul evaluarii, cum ar fi accese la dosare si inregistrari, posibilitatea
utilizarii mijloacelor electronice de comunicare, intervievarea prin mijloace electronice, alte
metode prevazute de documentul IAF MD 4:2018 si in cazul in care:
- unul sau mai multi membri ai echipei de evaluare sunt din afara tarii si nu pot participa
fizic la evaluare din motive bine justificate;
- cand conditiile climaterice extreme nu pot permite efectuarea deplasarii echipei, iar
evaluarea, din motive intemeiate, nu poate fi amanata;
- alte cazuri.

Evaluarea la distanta se poate utiliza numai pentru parti ale evaluarii la sediu sau pentru
evaluarea de urmarire.

In cazul cand MOLDAC a decis utilizarea evaludrii la distanta, OEC trebuie sa poata
demonstra, ca mijloacele electronice utilizate sunt capabile sa asigure o evaluare in regim on-
line, fara intrerupere.

7.4.5 Modul de esantionare a activitatilor OEC

Modul de esantionare a activitatilor OEC care urmeaza a fi evaluate, precum si determinarea
timpului de evaluare este stabilit in conformitate cu documentele MOLDAC:
a) Esantionarea pentru Laboratoare si Organisme de Inspectie (LI, LE, LVM, LM, OI/NDT),
cod I-01.
b) Esantionarea pentru Organisme de Certificare si Inspectii, cod 1-02 (OCpr, OCprec,
OCsmc, OCsmsa, Ol).

7.4.6 Selectarea activitatilor care urmeaza a fi evaluate in dependenta de risc

inainte de esantionare, echipa de evaluare ia in considerare riscul asociat cu activitatile,
locatiile si personalul acoperit de domeniul de acreditare, care este descris in Instructiunile de
esantionare pentru diferite scheme de acreditare.

In dependent& de riscul asociat la esantionarea activitatilor OEC se stabilesc si tehnicile de
evaluare in conformitate cu instructiunile de esantionare.

7.4.7 Planul de evaluare

MOLDAC intocmeste Planul de evaluare care contine: perioada evaluarii, activitatile de
evaluare, locatiile la care activitatile vor fi evaluate, personalul care va fi evaluat, tehnicile de
evaluare care urmeaza a fi utilizate, tinind cont de Programul de evaluare astfel incit, intr-un
ciclu de acreditare, sa fie evaluate toate persoanele din cadrul OEC, serviciile (astfel ca tot
domeniul pentru care s-a solicitat acreditarea sa fie acoperit) si toate locatiile pentru care s-a
solicitat acreditarea.

La planificarea evaluarii se {ine cont de activitatea sezoniera/ schimb de lucru a OEC.
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Planul de evaluare se intocmeste pe baza constatarilor rezultate in urma analizei
documentelor si a inregistrarilor, pe baza esantionarii conform documentelor MOLDAC
aplicabile si luind in considerare rezultatele evaluarii anterioare.

Planul de evaluare este suficient de flexibil pentru a permite modificari ale activitatilor de
evaluare planificate.

In cazul organismelor de certificare, OC trebuie s& informeze in scris Evaluatorul Sef privind
clientii sai, pentru organizarea evaluarilor asistate. MOLDAC planifica de asemenea sa asiste
la evaluarile simulate de catre personalul OEC pentru domeniul reglementat.

Daca laboratorul de incercari efectueaza etalonari interne, acestea vor fi incluse in planul de
evaluare.

7.4.8 Comunicarea planului OEC
MOLDAC convine cu OEC perioada evaluarii si planul de evaluare.

Prin confirmarea planului, OEC se obliga sa asigure toate conditiile pentru desfasurarea
evaluarii conform planului de evaluare in conformitate cu Contractul de acreditare (ex:
functionarea echipamentelor unde este cazul, disponibilitatea documentelor si inregistrarilor,
disponibilitatea personalului, etc.).

OEC va asigura personalului MOLDAC, daca este aplicabil, instruire privind protectia muncii si
asigurarea cu echipament adecvat.

7.4.9 Asigurarea echipei de evaluare cu documente, inregistrari

MOLDAC asigura echipa de evaluare cu documentele corespunzatoare, dupa caz
inregistrarile de la evaluarea precedenta si instrumentele necesare pentru evaluarea OEC in
dependenta de schema de acreditare.

7.5 Analiza informatiei documentate

Dupa ce OEC achita tariful pentru analiza informatiei documentate, echipa de evaluare
MOLDAC initiaza procesul de analiza a documentelor gi inregistrarilor OEC pentru a se
constata conformitatea cu cerintele standardelor de referinta si a criteriilor de acreditare.

In cazul in care au fost depistate neconformititi la analiza documentelor, acestea sunt
transmise/ comunicate OEC.

Pentru neconformitatile care au un impact major asupra activitati OEC, MOLDAC solicita ca
acesta sa transmita documentele revizuite, ca dovada a eliminarii neconformitatilor, in termenii
stabili{i in Etapele procesului de acreditare - Anexa 1 la prezentul document.

In cazul cind neconformitatile depistate in urma analizei repetate a documentelor prezentate
de OEC continua sa aiba un impact major asupra activitati OEC, MOLDAC are dreptul de a
lua decizia de Intrerupere a procesului de acreditare. In aceasta situatie procesul de acreditare
inceteaza, contractul este reziliat de drept, iar OEC este informat.

Pentru reluarea procesului, OEC trebuie sa depuna o alta solicitare pentru acreditare si sa
achite din nou tariful de initiere si analiza a informatiei documentate, dar nu mai devreme de 6
luni din data rezilierii contractului anterior.
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In cazul in care documentele si inregistrarile evaluate demonstreaza conformitatea cu
cerintele de acreditare pentru domeniul solicitat, se trece la etapa urmatoare.

7.6 Evaluarea

Pentru

7.6.1Tehnici de evaluare
a desfasura o evaluare MOLDAC utilizeaza, dar nu se limiteaza, la urmatoarele tehnici

de evaluare, si anume:

evaluarea la fata locului — evaluarea ce se efectueaza la sediul/ sediile OEC pentru
determinarea conformitatii acestuia cu cerintele documentului de referinta.

evaluarea la distanta — evaluare a unui OEC prin utilizarea mijloacelor electronice.
evaluare prin asistare — observare de catre MOLDAC a unui OEC care efectueaza
activitati de evaluare a conformitatii in cadrul domeniului sau de acreditare, pentru a
aduna dovezi obiective privind corespunderea OEC cu cerintele pentru domeniul
solicitat/ acreditat.

analiza documentelor — evaluarea conformitatii informatiilor documentate al OEC cu
cerintele relevante de acreditare.

analiza dosarelor — evaluarea dosarelor clientilor OEC (pe verticald/ prin inregistrari),
pentru determinarea corespunderii acestuia cerintelor referitoare la proces.

audituri de masurare — activitdti de masurare care sunt efectuate ca parte a unei
evaluari specifice de acreditare, care nu sunt considerate activitati de evaluare a
conformitatii in cazul in care sunt o componenta integranta a evaluarii la fata locului (a
se vedea Politica MOLDAC, cod P-02).

analiza performantei la teste de competenta si alte comparari interlaboratoare

vizite neanuntate — evaluarea ce se efectueaza in cazul in care OEC prezinta un
comportament fraudulos sau furnizeaza informatii false, sau cind sunt stabilite cerinte
specifice prin lege, sau altele, cum ar fi: informatii parvenite din mass media, de pe
piata, etc.

intervievare — este un mijloc de colectare a informatiilor de la persoanele intervievate.

Constatarile evaluarilor se consemneaza de MOLDAC in formularele prevazute de sistemul de
management si sunt prezentate OEC.

Numarul de zile de evaluare la sediul/ sedile OEC se stabileste de MOLDAC pe baza unei
evaluari bazate pe risc, care ia in considerare de exemplu marimea OEC, complexitatea
domeniului de acreditare, tipul evaluarii, etc.

7.6.2 Sedinta de deschidere

Evaluarea incepe cu o sedintda de deschidere in care se confirma Planul de evaluare,
domeniul evaluat si sunt clar definite scopul evaluarii, cerintele de acreditare etc.

Managementul de la cel mai inalt nivel al OEC sau o persoana desemnata de managementul
de la cel mai inalt nivel trebuie sa participe in mod obligatoriu cel putin la sedintele de
deschidere si inchidere.

In cadrul acestei sedinte OEC este informat despre situatile in care evaluarea poate fi
intrerupta de EvS/ SE, ca de exemplu atunci cand:

a)

personalul organizatiei/ OEC exercita presiuni/ amenintari de orice
natura asupra membrilor echipei de evaluare;
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b) nu sunt asigurate conditii potrivite de desfasurare a evaluarii (logistica, echipament
protector, ustensile, etc.);
c) reprezentantii OEC nu coopereaza cu echipa de evaluare;
d) reprezentantii OEC nu pun la dispozitia echipei de evaluare Tinregistrarile solicitate;
e) OEC nu accepta neconformitatile constatate de echipa de evaluare, in urma evaluarii la
sediu, etc,
sau n orice alte situatii care impiedica desfasurarea coerenta a evaluarii.

7.6.3 Realizarea planului de evaluare

Evaluatorul sef/ Sef echipa poate modifica sarcinile membrilor echipei de evaluare, in timpul
evaluarii, daca se impune acest lucru, iar OEC este informat cu privire la aceasta.

In cazul in care echipa de evaluare decide intreruperea evaluérii, acest lucru se consemneaza
in procesul verbal al sedintei de inchidere pe care il semneaza echipa de evaluare si
reprezentantii OEC. Situatia in cauza este analizata ulterior in cadrul MOLDAC, iar OEC este
informat in scris privind continuarea sau intreruprea procesului.

7.6.4 Evaluarea propriu-zisa

Echipa de evaluare MOLDAC evalueaza competenta OEC conform planului de evaluare.

In timpul evaluarii membrii echipei de evaluare vor evalua implementarea sistemului de
management si competenta OEC prin analiza informatiei documentate, care demonstreaza ca
este competent pentru tot domeniul solicitat, inclusiv toate locatiile, pentru care a solicitat
acreditarea.

Echipa de evaluare va evalua, daca OEC respecta prevederile stabilite in standardul de
referintd, documentele SM ale OEC si documentele MOLDAC aplicabile schemei de
acreditare.

in cazul in care se demonstreaza c&d OEC nu a creat conditii adecvate echipei de evaluare (de
ex. furnizarea cu intarziere a inregistrarilor solicitate de echipa de evaluare, neprezentarea
personalului solicitat prin planul de evaluare sa participe la evaluare, etc.) pentru desfasurarea
evaluarii, OEC va suporta consecintele privind intarzierea procesului de acreditare.

7.6.4.1 Evaluarea prin asistare

MOLDAC evalueaza prin asistare OEC astfel:
a) OEC la acreditare initiala/ extindere: MOLDAC stabileste pe baza evaluarii de risc
domeniile care se evalueaza prin asistare;
b) OEC acreditate: MOLDAC evalueaza prin asistare intreg domeniul acreditat, intr-un
ciclu de acreditare.
Evaluarile asistate se planifica de catre EvS/ SE si se realizeaza, in conformitate cu Programul
de evaluare OEC pentru un ciclu de acreditare, care se transmite OEC.
In cazul laboratoarelor care presteaza servicii in localuri permanente, evaludrile asistate se
desfasoara, de reguld, in timpul evaluérii la sediu. Pentru Li/ LE/ LVM/ OI-NDT/ Ol care
presteaza servicii la client, OEC trebuie sa organizeze in timp de 2 luni (cu exceptia
activitatilor sezoniere) pana la si dupa evaluarea la fata locului asistarea prestatiilor de catre
membrii echipei MOLDAC la clienti.
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In cazul organismelor de certificare evaludrile asistate se desfisoara, de reguld, pana, in
timpul si dupa evaluarea la sediu, doar la clientii la care procesele de producere planificate a fi
evaluate sunt in functiune. Atunci cand efectuarea evaluarii asistate planificate la clientul OC
nu a fost posibila din lipsa solicitarilor, aceasta poate fi transferata pentru urmatoarea
evaluare, dar nu mai mult de o singura data.

In cazul in care OEC presteaza servicii de evaluarea conformitatii clientilor cu sediul juridic in
alte tari, OEC trebuie sa-i includa in Raportul privind serviciile prestate, cod PR-04-F-6-(OEC).

OEC are obligatia de a organiza asistarea activitatilor sale de catre MOLDAC.

Domeniile esantionate pentru a fi evaluate prin asistare si numarul acestora este stabilit de
EvS/ SE impreuna cu echipa de evaluare in conformitate cu documentele MOLDAC.

Pe perioada unui ciclu de acreditare, MOLDAC trebuie sa evalueze prin asistare in
dependentd de schema de acreditare, luind in consideratie riscul asociat activitatilor OEC cel
putin, perioada de activitate a OEC, numarul de locatii, numarul de personal, numarul de
nu un grad sporit de pericol, metoda de incercari/ etalonare/ inspectie/ verificare/ analiza este
sau nu complexa, etc):

- pentru OCpr — toate grupele de produse (capitol NC 2 cifre), pentru care s-a

acordat acreditarea,

- pentru OCprec/ OCpr DOP/ IGP — fiecare categorie de produs,

- pentru OCsmc — fiecare grup tehnic IAF,

- pentru OCsmsa — fiecare subcategorie,

- pentru Ol (LVM, OI, OIl/ NDT) — domeniul/ subdomeniul de inspectie, tipul si

obiectul supus inspectiilor, metode de incercari nedistructive,

- pentru LT — fiecare subdisciplina,

- pentru LE - fiecare subdomeniu metrologic,

- pentru LM — fiecare disciplina.
Echipa de evaluare intocmeste planul de evaluare pentru fiecare OEC, pentru fiecare tip de
evaluare.
Pentru efectuarea evaluarilor asistate, OEC trebuie sa informeze echipa MOLDAC despre
data evaluarii preconizata la clientul sau prin scrisoare, care poate fi transmisa prin e-mail, fax,
etc.

In acest caz, OEC pune la dispozitia MOLDAC planul de evaluare/ audit / inspectie cu minim
cu 10 zile inainte de efectuarea vizitei la client. OEC trebuie sa informeze in scris MOLDAC
privind urmatoarele:

- datele relevante despre client,

- date relevante despre produs/ serviciu/ proces/ activitate economica si categoria
de produs,

- schema/ modulul/ sistemul de evaluare utilizat de OEC,

- documente normative, reglementari tehnice aferente s.a.,

- data propusa pentru efectuarea activitatilor la clientul OEC,

- OC sm, suplimentar va transmite catre MOLDAC Planul de audit, justificarea
calculului duratei de audit, raportul de la auditul precedent (unde este aplicabil),
informatii privind competenta echipei de audit.

Data desfasurarii evaluarii prin asistare se va stabili de comun acord cu MOLDAC, dupa
obtinerea acordului clientului.

Numarul evaluarilor asistate poate fi marit sau micsorat in dependentd de rezultatele
evaluarilor anterioare, de riscul asociat activitatilor OEC, descrise mai sus.
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Pentru domeniul reglementat, in cazul in care evaluarea prin asistare nu se poate desfasura,
MOLDAC poate evalua competenta OEC minimum printr-o evaluare simulata efectuata de
OEC si prin urmatoarele tehnici de evaluare, cum ar fi:
- interviu cu personalul OEC, implicat in analiza cererii/ comenzii, efectuarea sarcinilor de
evaluare a conformitatii, analiza documentelor de raportare, luarea deciziei etc.,
- evaluare prin inregistrari/ indirecta (de ex. dosare de personal), iar in cazul evaluarii de
supraveghere se evalueaza mentinerea si actualizarea competentei personalului,
- verificarea unor studii de caz elaborate de OEC,
- evaluarea verificarii unor calcule, proiecte s.a,
- etc.

In domeniul reglementat de reglementari nationale, daca timp de doi ani consecutivi evaluarile
prin asistare nu pot avea loc, din lipsa clientilor sau din alte motive imputabile OEC, MOLDAC
va propune retragerea acreditarii pentru domeniul/ domeniile in cauza.

In cazul in care la evaluarea prin asistare sunt identificate neconformitati, acestea sunt tratate
conform P-04.

7.6.4.2 Sedinta interna a echipei de evaluare

inainte de efectuarea sedintei de Inchidere are loc sedinta echipei de evaluare pentru analiza
constatarilor. Pentru desfasurarea acesteia, OEC trebuie sa asigure echipei de evaluare
MOLDAC un spatiu de lucru adecvat.

in cadrul acestei sedinte constatarile depistate se analizeaza si sunt clasificate de evaluatorul
sef in functie de impactul acestora asupra sistemului de management si credibilitatii schemei
de acreditare, in conformitate cu prevederile Politicii privind tratarea neconformitatilor, cod: P-
04.

Dupa aceasta sedinta echipa de evaluare efectueaza sedinta de inchidere in cadrul careia
prezinta constatarile evaluarii.

7.6.5 Dezacorduri in cadrul echipei de evaluare

In cazul in care echipa de evaluare nu poate ajunge la o concluzie referitoare la o constatare,
echipa poate sa se adreseze pentru clarificari la managementul de virf MOLDAC, astfel incat
in sedinta de inchidere sa i se prezinte OEC constatarea finala.

7.6.6 Raportarea evaluarii
7.6.6.1 Sedinta de inchidere

Evaluarea se finalizeaza cu sedinta de inchidere in care concluziile echipei de evaluare sunt
expuse de catre EvS/ SE, care prezinta comentarii asupra competentei, conformitatii
domeniului evaluat si a neconformitatilor depistate, a observatiilor asupra zonelor pentru care
sunt posibile imbunatatiri.

Neconformitatile, constatate la evaluare, sunt prezentate in mod oficial reprezentantului legal
al OEC, care semneaza pentru luare la cunostinia. O copie a Rapoartelor de neconformita;
ramine la OEC.
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OEC poate solicita echipei de evaluare clarificari privind constatarile, inclusiv neconformitatile
identificate, daca exista, si fundamentarea acestora.

Orice opinii divergente referitoare la constatarile si/ sau concluziile evaluarii, intre echipa de
evaluare si evaluat, trebuie discutate si, daca este posibil, rezolvate in sedinta de inchidere.

Daca OEC nu este de acord cu unele neconformitati inregistrate de echipa de evaluare,
acesta are posibilitatea sa se adreseze Colegiului profesional al MOLDAC, pentru clarificari.

7.6.6.2 Raportul de evaluare

MOLDAC transmite OEC raportul referitor la rezultatul evaluarii in termenul definit in Anexa 1
la RA.

MOLDAC elaboreaza Raportul de evaluare, care contine comentarii asupra competentei
sistemului de management OEC si a domeniilor evaluate pe baza tuturor informatiilor si
dovezilor adunate in timpul:

a) analizei documentelor si inregistrarilor,

b) evaluarii la fata locului,

c) evaluarilor asistate,

d) analizei dosarelor etc.
si 1l transmite OEC in termen de maxim 2 saptamini de la finalizarea evaluarii la sediul OEC.

Raportul de evaluare poate fi completat cu rezultatele evaluarilor asistate care au avut loc
ulterior transmiterii raportului catre OEC, inregistrarile fiind efectuate in Anexa la Raportul de
evaluare.

La acreditarea in domeniul reglementat de reglementari nationale, EvS/ SE intocmeste Raport
de evaluare in vederea recunoasterii.

Daca raportul referitor la rezultatele evaluarii difera de rezultatul furnizat la finalizarea evaluarii,
MOLDAC va furniza OEC o explicatie, in scris.

7.6.7 Responsabilitatea pentru raportul de evaluare
MOLDAC este responsabil de continutul tuturor rapoartelor de evaluare.
7.6.8 Tratarea neconformitatilor
Pentru tratarea neconformitatilor constatate la OEC, MOLDAC a elaborat Politica P-04.

Conform P-04, OEC trebuie sa stabileasca si sa transmita la MOLDAC:
- cauzele radacina ale neconformitatilor;
- amploarea neconformitatilor;
- actiunile specifice intreprinse pentru eliminarea neconformitatilor:
o corecitiile;
o actiunile corective,
si ulterior, sa intreprinda analiza eficacitatii actiunilor corective intreprinse.

OEC trebuie sa intreprinda corectii/ actiuni corective conform P-04, in termenele stabilite Tn
Anexa 1 la RA.
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In cazul in care EvS/ SE considera ca analiza cauzei, corectiile si actiunile corective nu sunt
suficiente, OEC trebuie sa refaca analiza neconformitatilor, dar cel mult inca o data, conform
P-04.

Pentru observatiile constatate asupra zonelor pentru care sunt posibile Tmbunatatiri, OEC
trebuie sa documenteze actiuni de imbunatatire, daca acesta accepta propunerea echipei, Si
sa le prezinte MOLDAC.

7.6.9 Analiza dovezilor de inlaturare a neconformitatilor

Dupa ce actiunile corective stabilite de OEC au fost acceptate de EvS/SE, Rapoartele de
neconformitate completate si dovezile de inchidere a neconformitatilor constatate la evaluare
trebuie prezentate de catre OEC la Secretariatul MOLDAC, in conditiile stabilite in P-04 si in
termenii stabiliti in Anexa 1 la RA.

MOLDAC poate decide:
a) sa analizeze dovezile de implementare eficace a actiunilor intreprinse de OEC sau
b) sa efectueze o evaluare de urmarire pentru verificarea implementarii eficace a
actiunilor corective si decide locul desfagurarii acesteia (la sediul OEC sau la sediul
clientului OEC). MOLDAC agreeazd cu OEC perioada desfasurarii evaluarii de
urmarire, respectand termenii stabiliti in Anexa 1 la prezentul document.
Rezultatele analizei dovezilor de inlaturare a neconformitatilor se inregistreazd de MOLDAC si
OEC este informat referitor la aceasta analiza.

In cazul in care evaluatorul sef considera ca dovezile de eliminarea a neconformitatilor nu sunt
suficiente, acesta trebuie sa solicite informatii suplimentare de la OEC, dar cel mult inca o
data.

La acreditarea initiala, in cazul in care OEC nu prezinta dovezi privind rezolvarea
neconformitatilor, in termenii stabilii in Anexa 1 din RA, procesul de acreditare inceteaza, iar
contractul se rezilieaza.

Procesul de acreditare se poate relua doar cu o noua solicitare pentru acreditare, dupa minim
6 luni de la incetarea procesului.

7.7 Luarea deciziei referitoare la acreditare
7.7.1 Tipuri de decizii

Responsabilitatea privind luarea deciziei ii apartine MOLDAC si este etapa care nu poate fi
externalizata.

MOLDAC poate lua una din urmatoarele decizii privind acreditarea:
a) acordarea/ neacordare acreditarii (integrald, partiala, conditionatd) pentru:
I.  acreditare initiala
ii. extindere
Decizia se ia pe baza recomandarii Comisiei de Recomandare a Acreditarii.

b) Mentinerea acreditarii pentru reinnoirea acreditarii.
Decizia se ia pe baza recomandarii Comisiei de Recomandare a Acreditarii.

c) Restrangerea acreditarii:
i. la solicitarea OEC — fara recomandarea Comisiei de Recomandare a Acreditarii
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d)

f)

9)

h)

ii. ca urmare a evaluarii - pe baza recomandarii Comisiei de Recomandare a
Acreditarii

Suspendarea acreditarii (integrala, partiala)
i. la solicitarea OEC — fara recomandarea Comisiei de Recomandare a Acreditarii
ii. ca urmare a evaluarii - pe baza recomandarii Comisiei de Recomandare a
Acreditarii

Ridicarea suspendarii acreditarii
i. fara evaluare — pe baza recomandarii Comisiei de Recomandare a Acreditarii
ii. la evaluarea planificatda/ extraordinara - pe baza recomandarii Comisiei de
Recomandare a Acreditarii

Retragerea acreditarii
i. la solicitarea OEC — fara recomandarea Comisiei de Recomandare a Acreditarii
ii. ca urmare a evaluarii - pe baza recomandarii Comisiei de Recomandare a
Acreditarii
lii.  expirarea acreditarii

confirmarea indeplinirii Tn mod continuu a cerintelor standardelor de referinta si a
criteriilor de acreditare aferente schemei de acreditare:
i. la evaluarea de supraveghere - pe baza propunerii echipei de evaluare, fara
recomandarea Comisiei de Recomandare a Acreditarii;
i. la ridicarea suspendarii - pe baza propunerii echipei de evaluare si a
recomandarii Comisiei de Recomandare a Acreditarii.

confirmarea indeplinirii in mod continuu a cerintelor standardelor de referinta si a
criteriilor de acreditare dupa actualizarea modificarilor:
i. analiza informatiei documentate fara evaluare - pe baza propunerii echipei de
evaluare, fara recomandarea Comisiei de Recomandare a Acreditarii
ii. laevaluarea de supraveghere planificata/ extraordinara - pe baza propunerii
echipei de evaluare si dupa caz poate fi implicata Comisia de Recomandare a
Acreditarii

Daca decizia este nefavorabila pentru OEC, MOLDAC informeaza OEC in scris, argumentind
motivele care au condus la aceasta decizie.

In cazul in care, in procesul de acreditare initiala, decizia este de neacordare a acreditarii,
contractul de acreditare se reziliaza, iar procesul de acreditare poate fi reluat numai prin
depunerea de catre OEC a unei noi solicitari pentru acreditare, dar nu mai devreme de 6 luni.

In caz de fortd majora (de exemplu: deces, calamitati naturale, etc.), se poate lua decizia de
prelungire a acreditarii, MOLDAC indicand motivele. Perioada de prelungire a acreditarii nu
poate depasi 6 luni.

In domeniul reglementat, dupa luarea deciziei pozitive asupra acreditarii/ extinderii, MOLDAC
transmite dosarul OEC, insotit de cererea de recunoastere catre autoritatea de reglementare
in vederea recunoasterii in termenul prevazut de Anexa 3 la prezentul document.

In cazul unei decizii de restringere a acreditérii, suspendare a acreditarii (integrala, partial),
retragere a acreditarii, MOLDAC informeaza autoritatea de reglementare cu decizia luata.

Procesul de recunoastere a OEC este descris in Anexa 3 la prezentul document.
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7.7.2 Persoana care ia decizia

Decizia este luata de catre Directorul MOLDAC, iar in lipsa acestuia, sau in cazul in care
acesta este implicat in procesul de evaluare a OEC, decizia este luata de catre Vicedirector
MOLDAC. In cazul absentei Directorului MOLDAC si in cazul in care Vicedirector
MOLDAC este implicat in procesul de evaluare, decizia de acreditare este luata de
catre persoana nominalizata prin Ordin.

Decizia se ia conform pct. 7.7.1 din RA MOLDAC transmite OEC decizia semnata de
Directorul MOLDAC.

MOLDAC a stabilit ca decizia se ia in termenii stabiliti in Anexa 1 a acestui document.

Tn cazul in care termenii nu pot fi respectati, MOLDAC va informa fara intarziere OEC, in scris,
privind decizia inclusiv justificarea, unde este cazul.

7.8 Informatii referitoare la acreditare

7.8.1 MOLDAC transmite OEC:

a) Decizia referitoare la acreditare;

b) Certificatul de acreditare si anexa/ anexele aferente — in cazul acreditarii initiale/
extinderii/ modificarilor/ reinnoirii acreditarii;

c) Programul de evaluare al OEC pentru un ciclu de acreditare — in cazul acreditarii
initiale/ extinderii/ modificarilor/ reinnoirii acreditarii;

d) Acordul privind utilizarea simbolurilor de acreditare — in cazul acreditarii initiale/
refnnoirii acreditarii;

e) Simbolul de acreditare pe suport electronic - in cazul acreditarii initiale/ in cazul in care
se modifica simbolul acreditarii.

OEC acreditate pot utiliza Simbolurile de Acreditare MOLDAC, respectind prevederile din
Politica si regulile de utilizare a simbolurilor de acreditare si referirile la acreditare, cod P-08 si
ale legislatiei in vigoare.

OEC acreditat trebuie sa faca referire pe pagina sa de web la pagina web MOLDAC, sa
informeze clientii si solicitantii sai, privind beneficiile acreditarii si sa puna la dispozitia acestora
activitatile de evaluarea conformitatii acoperite de acreditare.

7.8.2 MOLDAC furnizeaza OEC acreditat printr-un certificat de acreditare, anexe aferente
acestuia si prin intermediul web site-ului www.acreditare.md informatii referitoare la
acreditare, care cuprind:

a) identitatea si marca nationala de acreditare MOLDAC,

b) denumirea OEC acreditat,

c) identificarea unica de acreditare,

d) denumirea entitatii legale, daca difera de cea a OEC,

e) denumirea locatiilor si activitatile efectuate la fiecare locatie,

f) domeniul acreditarii,

g) data acreditarii initiale, expirarii, ultimei modificari sau reinnoirii,

h) o declaratie de conformitate si o referire la standard (standarde) international (le)
si/ sau alte documente normative, inclusiv editia sau revizia utilizate pentru
evaluarea organismului de evaluare a conformitatii.

Certificatului de acreditare este valabil 4 ani in conditiile indeplirii in mod continuu a cerintelor

de acreditare.
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http://www.acreditare.md/

Data efectiva a acordarii acreditarii este data zilei sau data dupa luarea deciziei referitoare la
acreditare.

7.8.3 Domeniul acreditat este detaliat de MOLDAC in anexa/ anexele la Certificatul de
Acreditare, publica(e) pe web site-ul MOLDAC.

7.8.4 MOLDAC nu utilizeaza momentan domeniul flexibil pentru acreditare.

7.9 Ciclul de acreditare
7.9.1 Durata unui ciclu de acreditare

Ciclul de acreditare este de 4 ani, incepe la data emiterii Certificatului de Acreditare si se
termina la data expirarii acestuia. Un ciclu de acreditare cuprinde 3 supravegheri, iar ultima
supraveghere poate fi transformata in reevaluare.

Dupa acreditarea initiala, supravegherile se vor efectua dupa cum urmeaza:

a) prima supraveghere (S1) va avea loc nu mai tarziu de 15 luni de la data ultimei
evaluari efectuate la sediul OEC;

b) a doua supraveghere (S2) va avea loc nu mai tarziu de 15 luni de la S1 de la data
ultimei evaluari efectuate la sediul OEC;

c) a treia supraveghere (S3)/ reevaluarea (R) va avea loc nu mai tarziu de 16 luni de la
supravegherea S2, de la data ultimei evaluari efectuate la sediul OEC.
in vederea reevaluarii, OEC trebuie s depund la MOLDAC cu cel tarziu 6 luni, Tnainte
de expirarea termenului de valabilitatea al certificatului de acreditare, solicitarea pentru
reinnoirea acreditarii, insotita de documentele prevazute in Lista documentelor depuse
de OEC, PR-04-F-9.
In cazul in care OEC nu depune solicitarea pentru reinnoirea acreditérii cu 6 luni
inainte de expirarea certificatului de acreditare, termenul depasit va fi din contul OEC,
acesta riscand sa nu obtina reinnoirea acreditarii in termenul dat, procesul de
reevaluare va fi transferat in proces de acreditare initiala, iar pe certificatul de
acreditare eliberat, numarul OEC se va pastra, iar istoricul acreditarii nu va fi indicat.
In cazul in care OEC nu depune solicitarea pentru reinnoirea acreditarii in termenul
mentionat mai sus, MOLDAC efectueaza evaluarea de supraveghere S3.
in cazul in care OEC nu isi da acordul pentru efectuarea evaluarii de supraveghere S3,
MOLDAC initiaza procesul de suspendare, ulterior retragerea acreditarii.

Nota: Cerintele descrise la pct. 7.9.1, 7.9.2 gi 7.9.4 a prezentului document se vor aplica
de catre MOLDAC odata cu modificarea Schemei de calculare a platilor pentru serviciile
de acreditare.

Pina la modificarea Schemei de calculare, frecventa supravegherilor se va efectua in
corespundere cu regulile anterioare, dupa cum urmeaza:

”... Ciclul de acreditare este de 4 ani, incepe la data emiterii Certificatului de Acreditare si se
termind la data expirdrii acestuia. Un ciclu de acreditare cuprinde patru intervale dintre
evaludrile la fata locului:

a) A -S1

b) S1-S2

c) S2-S3
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d) S3-S4R

La evaluarea in scop de acreditare se vor evalua 100% din activitdtile de evaluarea
conformitétii incluse de catre OEC in domeniul de acreditare solicitat .

La fiecare supraveghere se vor evalua cel putin 25%, iar la reevaluare cel putin 50% din
activitatile de evaluarea conformitatii incluse in Anexa la Certificatul de Acreditare.

lan Feb Mar Apr Mai lun lul Aug Sep Oct Noi Dec

2017 A S1

2018 S2

2019 S3

2020 S4/ R R R
2021 R R R R

2022 S1

2023 S2

2024 S3 S4/ R R R
2025 R R R R

La S3 in timpul sedintei de inchidere EvS informeazd OEC cu regulile MOLDAC si anume,
daca OEC nu depune Solicitare la reacreditare cu 6 luni inainte de expirarea Certificatului de
Acreditare, acesta trebuie sa prezinte MOLDAC Informatii furnizate de OEC in vederea
efectudrii supravegherii 4, pentru a efectua evaluarea a celor min 25% planificate. In caz
contrar MOLDAC va lua decizia de suspendare péana la expirarea Certificatului de
Acreditare...”

7.9.2 Programul de evaluare OEC pentru un ciclu de acreditare

MOLDAC odata cu eliberarea Certificatului de Acreditare transmite OEC Programul de
evaluare OEC pentru un ciclu de acreditare luand in considerare cunostintele obtinute privind
sistemul de management si activitatile OEC, precum si performanta acestuia. Acest program
contine locatiile si activitatile OEC care urmeaza a fi evaluate.

Programul de evaluare poate suferi modificari pe durata unui ciclu de acreditare, iar OEC este
informat referitor la aceste modificari.

La evaluarea pentru acreditare initiala se evalueaza, prin diferite tehnici de evaluare, 100% din
activitatile de evaluare a conformitatii incluse de catre OEC in domeniul de acreditare solicitat.

La fiecare evaluare de supraveghere se vor evalua cel putin 30%, iar la reevaluare cel putin
40% din activitatile de evaluarea conformitatii incluse in Anexa la Certificatul de Acreditare/
domeniul de acreditare solicitat.

La reevaluare se evalueaza toate cerintele standardului pentru care OEC este acreditat.

7.9.3 Confirmarea indeplinirii cerintelor de acreditare (supraveghere)

Evaluarea de supraveghere se efectueaza conform prevederilor 7.6.4 -7.6.9 a prezentului
document si reprezintd modalitatea prin care MOLDAC verifica indeplinirea in mod continuu
de catre OEC a cerintelor de acreditare. La planificarea evaluarilor de supraveghere se tine
cont de activitatea sezoniera/ schimb de lucru a OEC.

Cu minim 1 luna inainte de evaluarea de supraveghere, OEC completeaza formularul
Informatii furnizate de OEC in vederea efectuarii supravegherii, cod PR-04-F-41, suplimentar
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OCsm completeaza formularul "Chestionar de colectare de date privind activitatea OCsm’,
formularele si documentele aferente si le transmite la sediul MOLDAC.

OCsm suplimentar completeaza formularul "Chestionar de colectare de date privind activitatea
OCsm”, cod PR-04-F-58.

In cazul in care OEC a modificat documentele sistemului de management, acesta va transmite
lista documentelor SM al OEC in care va indica editia si/ sau revizia in vigoare, data aprobarii
si va anexa la aceasta lista paginile/ documentele modificate.

MOLDAC calculeaza costul evaluarii de supraveghere, iar OEC achita tariful pentru evaluare
pe baza facturii emise de catre MOLDAC.

Procesul de supraveghere include, de regula, urmatoarele:
v' evaluarea documentatiei, care include analiza modificarilor aparute intre doua
evaluari consecutive,

v'evaluarea inregistrarilor privind mentinerea SM al OEC,

v' evaluare la fata locului (la sediul OEC), inclusiv evaluarea locatiilor in care se
desfasoara activitati cheie*

v' evaluari asistate,

v' evaluare de urmarire, dupa caz,

v/ alte tehnici de evaluare, dupa caz, descrise la pct. 7.6.1 a prezentului document,

v propunerea echipei de evaluare privind confirmarea indeplinirii cerintelor de

acreditare, pentru domeniul acreditarii definit (decizia).

Nota*: activitate cheie — activitate tehnica care poate avea o influentd majora asupra
rezultatelor incercarilor/ analizelor/ etalonarilor/ verificarilor metrologice/ inspectiilor/
certificarilor si activitate a sistemului de management al OEC:
- Formularea si aprobarea politicilor;
- Dezvoltarea si aprobarea procesului si procedurilor;
- Selectarea, formatarea, aprobarea si monitorizarea personalului;
- Controlul si monitorizarea subcontractantilor;
- Analiza contractelor,
- Planificarea activitatilor (incercari/ etalonari/ verificari/ inspectii/ certificari, etc.),
- Raportarea si emiterea documentelor justificative (raportului de incercari/ analiza/
inspectie, certificat de etalonare/ de conformitate, buletin de verificare metrologica, etc).
ENG.

Evaluarile de supraveghere au loc in conformitate cu programul de evaluare pus la dispozitia
OEC odata cu acordarea acreditarii.

La planificarea evaluarilor de supraveghere din punct de vedere frecventa si amploare se ia in
consideratie performanta Sistemului de Management al OEC:

- lipsa reclamatii si apeluri confirmate,

- uninalt nivel de satisfacere a clientilor OEC,

- nici o neconformitate pentru anumite activitati intr-o perioada determinata,

- eficacitatea auditurilor interne,

- un sistem excelent pentru determinarea si implementarea actiunilor corective,

- frecventa participarii si rezultate pozitive la PT/ILC (pentru laboratoare), etc.

Evaluarile la fata locului in scop de supraveghere, impreuna cu extinderea, pot fi efectuate de
catre evaluatori si evaluatori tehnici cu implicarea expertilor tehnici in caz de necesitate.
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Evaluarea de supraveghere poate fi améanata la solicitarea OEC justificata in scris, maximum
cu 3 luni de la data prevazuta in programul de evaluare, fara ca aceasta sa afecteze termenul
la care urmeaza sa se desfasoare urmatoarea evaluare.

Daca sunt identificate neconformitati in timpul evaluarii de supraveghere, acestea sunt tratate
in conformitate cu prevederile Politicii privind Tratarea neconformitatilor, cod P-04.

OEC este informat la ultima evaluare de supraveghere de catre Evaluatorul Sef, ca termenul
de valabilitate al acreditarii urmeaza sa expire, precum si asupra consecintelor nesolicitarii Tn
timp util a reevaluarii.

In urma evaluarii de supraveghere, Directorul MOLDAC ia decizia de confirmare a indeplinirii
cerintelor de acreditare pentru domeniul de acreditare definit, conform pct. 7.7 a prezentului
document.

7.9.4 Reevaluare

Durata unui ciclu de acreditare este de 4 ani, iar OEC trebuie sa solicite reevaluarea cu 6 luni
inainte de expirarea acesteia, depunind la MOLDAC setul de documente modificat fata de cel
de la acreditarea initiala, sau de la ultima reevaluare, inclusiv inregistrari privind
implementarea SM, in conformitate cu Lista documentelor depuse de OEC, cod PR-04-F-9.
Daca reevaluarea se va initia mai tarziu de 13 luni de la supravegherea S2, dar nu mai mult de
16 luni, termenul depasit va fi din contul OEC, cel prevazut pentru inlaturarea
neconformitatilor, conform Anexei 1 la acest document.

in cazul in care OEC nu se va incadra in termenii stabiliti in Anexa 1 la RA, procesul de
reevaluare va fi transferat in proces de acreditare initiala, iar pe certificatul de acreditare
eliberat, numarul OEC se va pastra, iar istoricul acreditarii nu va fi indicat.

Reevaluarea trebuie sa confirme competenta OEC si acopera toate cerintele standardului
pentru care OEC este acreditat si acopera cel putin 40% din activitatile tehnice/ domeniul de
acreditare acordat.

Echipa de evaluare MOLDAC ia in considerare toate informatiile si experienta acumulata in
timpul evaluarilor anterioare, efectuate in ciclul de acreditare precedent.

EvS/ SE propune suspendarea imediata a OEC in cazul constatarii unei neconformitati critice,
conform prevederilor contractului de acreditare, pct. 6.2.10.

MOLDAC poate schimba echipele de evaluare la reevaluare si dupa caz la supraveghere,
pentru a se evita familiarizarea evaluatorilor cu OEC evaluate si astfel, diminuarea obiectivitatii
evaluatorilor.

Director MOLDAC ia decizia referitoare la acreditare conform precizarilor de la pct.7.7.

Daca laboratorul efectueaza etalonari interne, acestea vor fi evaluate la etapa de analiza a
documentelor si la evaluarea la fata locului.
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7.9.5 Evaluare extraordinara

Se pot efectua evaluari extraordinare in urmatoarele cazuri:

a) Reclamatii la adresa OEC, daca in urma analizei reclamatiei se decide acest lucru,
adresare din partea autoritatilor de reglementare sau alte instante,

b) Constatari ale MOLDAC privind incalcarea cerintelor de acreditare de catre OEC (din
mijloace de informare in masa, in cazul evaluarii altor OEC, informatii parvenite de pe
piata, apeluri, etc.)

c) Modificari semnificative relevante, declarate de OEC, aparute fata de conditiile in care a
fost acordata/ mentinuta acreditarea, cum ar fi:

- statutul juridic, comercial, de proprietate sau organizational;

- organizatia, managementul de la cel mai inalt nivel si personalul cheie;

- principalele politici;

- resurse gi locatii;

- domeniul acreditarii;

- modificarea conditiilor de acreditare;

- alte astfel de elemente care pot afecta capacitatea OEC de a indeplini
cerintele de acreditare.

In cazul a) se trateaz& conform procedurii PR-05 referitoare la reclamatii.

in cazul b), MOLDAC inregistreaza constatarea si solicitd informatii suplimentare de la OEC.
Directorul MOLDAC poate decide efectuarea unei evaluari extraordinare. in acest caz este
numita o echipa de evaluare, care intocmeste planul de evaluare focalizat pe problema
respectiva. Echipa efectueaza evaluarea extraordinara in termen de cel mult 5 zile lucratoare
de la comunicarea planului de evaluare. Pe baza rezultatelor evaluarii se ia decizia privind
acreditarea, pe baza propunerii echipei de evaluare si a avizului CRA, dupa caz.

In cazul c), atunci cind OEC comunicd MOLDAC modificari, conform pct. 7.9.3 aparute fatd de
conditiile Tn care a fost acordata/ confirmata acreditarea, MOLDAC analizeaza efectul acestor
schimbari asupra conformitatii cu cerintele de acreditare si poate propune:

1) evaluarea schimbarilor aparute in cadrul urmatoarei evaluari, sau

2) efectuarea unei evaluari extraordinare, sau

3) demararea procesului de extindere a domeniului.
In cazul 1), MOLDAC decide actualizarea documentelor necesare (ex. Certificatul de
Acreditare, Anexa la certificatul de acreditare, Registrul OEC, etc.).
in cazurile 2) si 3) evaluarea se va desfagura conform pct. 7.6.4 -7.6.9 descrise mai sus, iar
decizia luata de directorul MOLDAC va fi in corespundere cu pct. 7.7 a prezentului document,
in functie de propunerea echipei de evaluare.

Activitatile de restrdngere a domeniului de acreditare si/ sau activitdtile de modificare a
Certificatului de Acreditare si/ sau a Domeniului de Acreditare, inclusiv activitatile de evaluare
a etalonarilor interne efectuate de laborator/ organism de inspectie, vor fi achitate de catre
OEC. Calcularea lucrarilor va fi efectuata in conformitate cu costul timpului efectiv utilizat
pentru efectuarea activitatii date, in conformitatea cu formula de calcul din Schema de
calculare a platilor pentru serviciile de acreditare - Anexa 1 la Legea 235/2011, cu modificarile
ulterioare.

In cazul in care existd modificari ale documentelor normative din Anexa la Certificatul de
Acreditare, OEC este obligat sa analizeze modificarile noilor documente:
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a) Daca modificarile au impact minor asupra activitatilor de evaluarea conformitatii
(incercari, etalonari, analize, verificari, inspectii, certificari, OEC completeaza
formularul Informatii privind schimbarile aparute fata de conditile in care a fost
acordata/ confirmata acreditarea OEC, cod PR-04-F-53, plasat pe pagina web
www.acreditare.md si il transmite  MOLDAC impreuna cu rezultatele analizei
comparative a prevederilor din documentele normative anulate si noi aprobate.

b) Daca modificarile au impact major asupra activitatilor de evaluarea conformitatii
(incercari, etalonari, analize, verificari, inspectii, certificari, OEC trebuie sa
intocmeasca un Plan de implementare a modificarilor cu indicarea termenelor de
realizare. Dupa realizarea Planului OEC completeaza formularul Informatii privind
schimbarile aparute fata de conditiile in care a fost acordata/ confirmata acreditarea
OEC, cod PR-04-F-53, plasat pe pagina web www.acreditare.md si il transmite
MOLDAC impreuna cu rezultatele analizei comparative a prevederilor din documentele
normative anulate si noi aprobate, cu copia Planului de implementare si cu dovezile de
realizare a acestuia (instruiri, stagieri, etc).

MOLDAC evalueaza modificarile prezentate de OEC si decide daca evaluarea va avea loc:
- la sediul MOLDAC sau
- in cadrul evaluarii urmatoare sau
- prin evaluare extraordinara.

Daca OEC solicita mentinerea acreditarii pentru activitatile de evaluarea conformitatii la
necesitatea clientilor conform documentelor normative anulate, acesta trebuie sa identifice
documentele normative anulate in Domeniul de acreditare solicitat cu mentiunea "ANULAT” si
sa-l transmitd la MOLDAC. in acest caz MOLDAC va modifica Anexa la Certificatul de
Acreditare, va transmite OEC Anexa/ Anexele modificate si va respecta procedurile Tn vigoare
pentru organizarea supravegherilor planificate.

In urma evaludrii extraordinare, decizia luatd de directorul MOLDAC va fi in corespundere cu
pct. 7.7 a prezentului document, in functie de propunerea echipei de evaluare.

Pentru OEC acreditat si recunoscut, MOLDAC informeaza autoritatea competenta privind
deciziiile luate in urma evaluarilor extraordinare.

7.10 Extinderea acreditarii

Evaluarea de extindere se desfasoara in conformitate cu pct. punctelor 7.2 - 7.8 din prezentul
document.

Extinderea acreditarii se poate solicita atat pentru domeniu, cat si pentru locatii.
Extinderea domeniului de acreditare poate sa se efectueze in cadrul vizitelor de evaluare de
supraveghere, in acest caz echipa de evaluare verificand, prioritar, competenta tehnica pentru

domeniul pentru care a fost solicitata extinderea.

OEC depune cererea si documentele pentru extindere conform Listei documentelor depuse de
OEC (anexa la cerere).

Extinderea domeniului trebuie sa cada sub incidenta aceluiasi standard de acreditare fata de
care a fost acreditat OEC.
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MOLDAC trateaza o cerere la extindere, care implica un alt standard de acreditare, ca o noua
solicitare de acreditare.

Evaluarea in vederea extinderii se pot efectua:

- odata cu evaluarea de supraveghere/ reinnoire a acreditarii;

- intre doua evaluari, la solicitarea OEC.
Planul evaluarii de extindere se intocmeste tindnd cont de riscul domeniului solicitat, a
experientei acumulate in ceea ce priveste sistemul de management al OEC si a altor factori si
cuprinde tehnicile de evaluare care vor fi aplicate de echipa de evaluare, conform pct. 7.6.1
din prezentul document.

in cazul in care in timpul evaludrii se constatd neconformitati, se aplica prevederile politicii P-
04.

Decizia privind acreditarea se ia de Directorul MOLDAC, in conformitate cu punctul 7.7, din
prezentul document.

Dupa fiecare extindere efectuata, MOLDAC revizuieste si retransmite OEC Programul de
evaluare OEC pentru ciclul de acreditare, cod PR-04-F-38.

Extinderea acreditarii se acorda in cadrul aceluiasi termen de valabilitate al acreditarii curente.
Nota: OEC poate sa solicite extinderea Domeniului de Acreditare nu mai des de o data in sase
luni.

MOLDAC revizuieste Certificatul de Acreditare si anexa acestuea, numai dupa restituirea de
catre OEC a precedentului Certificat de Acreditare cu Anexa (Anexele) in original la
secretariatul MOLDAC.

7.11 Suspendarea, retragere sau restrangere a acreditarii

7.11.1 Suspendarea acreditarii/ ridicarea suspendarii
MOLDAC are dreptul de a suspenda acreditarea in situatile urmatoare, prevazute si la pct.
6.2.10 a contractului de acreditare:

a) OEC solicita suspendarea,;
b) ca urmare a evaluarii:

i. Daca OEC nu informeaza in termen de maxim 2 luni de la data aparitiei
schimbarilor referitoare la statutul, organizarea, managementul de la cel mai Tnalt
nivel si personalul cheie, principalele politici, resurse si locatii, domeniul
acreditarii si alte asemenea astfel de elemente care pot afecta capacitatea OEC
de a indeplini cerintele de acreditare,

i. Daca actiunile corective efectuate de OEC ca urmare a rezultatelor
nesatisfacatoare la PT/ILC nu au fost eficace,

iii.  OEC nu elimina neconformitatile constatate de echipa de evaluare, in conditiile si
termenele stabilite de MOLDAC,

iv. Daca la evaluarea OEC sunt identificate neconformitati critice, care prin efectele
pe care le genereaza, afecteaza semnificativ credibilitatea in competenta OEC,

v. OEC implica pentru activitatile pentru care a obtinut acreditarea personal a carui
competenta nu poate fi dovedita,

vi. OEC nu este de acord cu efectuarea evaluarii de supraveghere/extraordinare, in
conformitate cu regulile stabilite de MOLDAC,

vi. OEC acreditat nu respecta regulile de utilizare a simbolurilor de acreditare
MOLDAC sau statutul de acreditat,
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viii. La evaluarea de supraveghere se constata ca OEC nu poate dovedi competenta
pentru domeniul acreditat;
ix. OEC nu respecta prevederile contractului de acreditare privind achitarea platilor,
X. In cazul in care OEC furnizeaza certificare fatd de orice standard utilizat ca
referential pentru acreditare (de ex. ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17021-1, etc).

Director MOLDAC ia decizia conform pct. 7.7 din prezentul document, iar OEC este informat
cu privire la decizia luata.

In cazul suspendarii, MOLDAC indica acest lucru in Registrul OEC acreditate, publicat pe site-
ul www.acreditare.md, mentionindu-se daca suspendarea a fost la solicitarea OEC sau decisa
de MOLDAC.

in Anexa la Certificatul de Acreditare plasat pe site, Domeniul suspendat partial sau total se
identifica prin taierea textului folosind optiunea Font "taiere text cu o linie”, ca de exemplu:

Nr. | Tipul/Denumirea incercarii | Material / produs | Documentul de referinta

METODE MICROBIOLOGICE

1 | Determinarea Staphilococcus aureus | Produse alimentare SM SR EN ISO 6888-1:2011
(detectie) SM SR EN ISO 6888-3:2013
pct 9.1
{detectie)

Totodata domeniul suspendat se identifica "prin screen” cu data suspendarii domeniului.

In cazul OEC acreditat si recunoscut, MOLDAC informeazé autoritatea competenta privind
suspendarea.

EvS/ SE propune suspendarea imediata a OEC in cazul constatarii unei neconformitati critice,
conform prevederilor P-04.

Decizia de suspendare este luata de Director MOLDAC si nu poate depasi 12 luni.

Decizia de ridicare a suspendarii poate fi luatda in orice moment, atunci cind cauzele
suspendarii au fost inlaturate.

In cazul cand termenul de suspendare depaseste termenul limitd de depunere a setului de
documente pentru reevaluare, OEC nu poate depune o noua solicitare de reevaluare inainte
de ridicarea suspendarii.

in cazul in care OEC nu va intreprinde masurile necesare privind ridicarea suspendérii cu 6
luni Tnainte de expirarea certificatului de acreditare, atunci procesul de reevaluare va fi
transferat in proces de acreditare initiala, iar pe certificatul de acreditare eliberat, numarul
OEC se va pastra, iar istoricul acreditarii nu va fi indicat.

In cazul suspendarii OEC trebuie:
- Sa nu emita nici un document sub acreditare MOLDAC pentru domeniul suspendat,

- sa nu utilizeze simbolul acreditarii sau referirea la statutul de acreditare pe perioada
suspendarii,
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- sa analizeze impactul neconformitatii asupra documentelor emise sub acreditare si sa
intreprinda actiunile corective/ corectiile necesare pentru eliminarea neconformitatji.

Suspendarea poate fi ridicata inainte de expirarea acestei perioade, daca se constata, prin
analiza dovezilor transmise de OEC, sau prin evaluarea de urmarire, de catre echipa de
evaluare ca, implementarea actiunilor corective sunt corespunzatoare.

In cazul ridicarii suspendarii, MOLDAC modifica informatia privind suspendarea din Registrul
OEC acreditate, precum si Anexa la Certificatul de Acreditare OEC (dezactivand optiunea Font
“taiere text cu o linie” a domeniului suspendat), publicate pe site-ul www.acreditare.md.

Perioada de validitate a Certificatului de Acreditare ramane aceeasi dupa ridicarea
suspendarii.

7.11.2 Restringerea acreditarii

Restringerea acreditarii poate avea loc:
- la solicitarea OEC;
- daca dupa expirarea perioadei de suspendare OEC nu a demonstrat eficacitatea
actiunilor corective intreprinse pentru domeniul suspendat.

Daca restringerea acreditarii se face la solicitarea OEC, acesta trebuie sa solicite explicit in
scris acest lucru MOLDAC, mentionind domeniul pentru care solicita restringerea.
Restringerea acreditarii se poate referi la reducerea domeniului de competenta al OEC sau la
una sau mai multe dintre locatiile acestuia bazat pe dovezi obiective prezentate de echipa de
evaluare.

MOLDAC are dreptul de a restringe acreditarea in situatiile mentionate la punctul 6.2.11 din
Contractul de acreditare.

Director MOLDAC ia decizia conform pct. 7.7 din prezentul document, iar OEC este informat,
in scris, cu privire la decizia luata.

MOLDAC elibereaza OEC un certificat nou, modificat conform deciziei de restringere, numai
dupa predarea de catre OEC a precedentului Certificat si Anexei (Anexelor) in original.

MOLDAC actualizeaza registru OEC, publicind noua anexa cu domeniul restrins pe site:
www.acreditare.md.

In cazul OEC acreditat si recunoscut, MOLDAC informeazé autoritatea competentd privind
restringerea.

Restringerea nu afecteaza perioada de validitate a certificatului de acreditare.
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7.11.3 Retragerea acreditarii

MOLDAC are dreptul de a retrage acreditarea in situatiile mentionate la punctul 6.2.12 din
Contractul de acreditare.

Directorul MOLDAC ia decizia de restragere a acreditarii conform pct. 7.7 din prezentul
document, iar OEC este informat privind decizia luata.

in decizia de retragere se mentioneazd, cauza retragerii indicAndu-se daca retragerea a fost la
solicitarea OEC sau decisa de MOLDAC.

In cazul retragerii acreditarii, MOLDAC exclude OEC din Registrul OEC acreditate, publicat pe
site-ul www.acreditare.md, iar contractul de acreditare se reziliaza.

In cazul OEC acreditat si recunoscut, MOLDAC informeazé autoritatea competentd privind
retragerea.

OEC poate depune o noua solicitare de acreditare initiala numai dupa 6 luni de la retragerea
acreditarii.

7.12 Reclamatii

Reclamatiile se trateaza conform procedurii Tratarea reclamatiilor si apelurilor, cod PR-05.
7.13 Apeluri

OEC poate face apel la orice decizie nefavorabila referitoare la acreditare emisa de MOLDAC,

in conformitate cu procedura Tratarea reclamatiilor si apelurilor, cod PR-05 disponibila pe site-
ul MOLDAC- www.acreditare.md .

7.14 inregistrari referitoare la organismele de evaluare a conformitatii

MOLDAC mentine inregistrari referitoare la OEC pentru a demonstra ca cerintele pentru
acreditare au fost efectiv indeplinite.

Inregistrérile referitoare la OEC sunt pastrate cel putin pe durata ciclului curent, plus intregul
ciclu de acreditare anterior.

7.15 Transferul acreditarii

7.15.1 In cazul in care activitatile de evaluare a conformitétii acreditate desfasurate de un OEC
sunt transferate unei alte entitati legale, solicitarea si documentele privind transferul acreditarii
trebuie sa fie depuse de reprezentantul legal al entitatii juridice, care solicita sa beneficieze de
transferul acreditarii sau de reprezentantul autorizat al entitatii acreditate, care cedeaza
activitatile sale acreditate unei noi entitati in proces de creare.

Acreditarea poate fi transferata in urmatoarele conditii:
- Noul OEC indeplineste cerintele de acreditare MOLDAC,
- Politica si sistemul de management ramin neschimbate,
- Managementul si personalul cheie ramin neschimbate,
- Personalul ramine neschimbat,
- Procedurile specifice ramin neschimbate,
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- Infrastructura (sediul, echipamentele, dotarile, etc.) ramin neschimbate.

Entitatea legala, care solicita transferul acreditarii, furnizeaza MOLDAC documentele necesare
din care sa rezulte ca sunt indeplinite conditiile de mai sus.

MOLDAC evalueaza documentele solicitantului si in cazul in care una din conditiile de mai sus
nu este indeplinita, decide efectuarea unei evaluari extraordinare la fata locului in conformitate
cu punctul 7.9.5 din prezentul document.

Costul pentru evaluare este suportat de noul organism/ noua entitate legala.

Contractul de acreditare se reziliaza semnindu-se un nou contract cu noua entitate legala.
Noul Contract de acreditare are aceiasi perioada de valabilitate cu cea a Certificatului de
Acreditare.

Decizia de acordare a acreditarii, Tn cazul transferului, este luata de Directorul MOLDAC.

Daca beneficiarul transferului este deja acreditat si domeniul de acreditare al entitatii care
cedeaza activitatile sale acreditate poate fi alipit la domeniul de acreditare al beneficiarului
transferului (absorbtie), in acest caz se emite o noua Anexa la Certificatul de Acreditare in
care se includ ambele domenii, iar numarul certificatului de acreditare al beneficiarului si
perioada de valabilitate se pastreaza. Data Certificatului de Acreditare si Anexei beneficiarului
transferului ramin aceleasi.

in cazul in care se unesc doud entitati juridice:
a) una neacreditata si una acreditata — proces de acreditare initiala,
b) ambele acreditate — analiza documentelor, evaluare extraordinara, dupa caz,
decizie cu CRA sau fara, certificat de acreditare cu numar nou si perioada de
valabilitate identica cu cea a certificatului de acreditare cu termenul cel mai mic.

Programul de evaluare se coreleaza cu domeniul de acreditare al noului beneficiar al
acreditarii.

7.15.2 Transferul certificarii sistemelor de management emise sub acreditare.

MOLDAC, in cazul in care dispune de informatie argumentata privind transferul certificarii, in
cazul cind Organismul de Certificare sisteme de management emitent al certificarii nu
coopereaza cu Organismul de Certificare acceptant si suspenda sau retrage certificarea fara
motiv a clientilor transferati, ONA ia actiuni asupra OCsm emitent dupa cum urmeaza:
- invita la discutii ambele OCsm pentru clarificarea situatiei,
- in cazul cind OCsm emitent nu respecta cerintele IAF MD 2, MOLDAC suspenda
acreditarea, sau o retrage in cazul cind acesta nu ia masuri privint ridicarea
suspendarii.
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8 CERINTE REFERITOARE LA INFORMATII

8.1 Informatii confidentiale

MOLDAC asigura prin contractul de acreditare respectarea confidentialitatii informatiilor
obtinute si create in decursul procesului de acreditare al OEC.

MOLDAC considera confidentiale toate informatiile, cum ar fi: informatiile ce {in de structura si
functionarea OEC, relatile manageriale, contractuale si statutare ale acestuia, personalul,
resursele si documentatia interna, precum si orice alta informatie declarata de catre solicitantul
acreditarii, cu exceptia informatiei pe care OEC o face disponibila publicului, sau in cazul in
care este convenit intre MOLDAC si OEC (ex. in scopul raspunderii la reclamatii).

In cazul in care MOLDAC este solicitat prin lege sau autorizat prin aranjamente contractuale
sa elibereze informatii confidentiale, cu exceptia cazului interzis prin lege, OEC este notificat
referitor la informatia furnizata.

O informatie cu caracter confidential este transmisa tertilor, doar cu acordul scris al OEC de
care tine informatia respectiva, cu exceptia cazurilor in care legea prevede ca astfel de
informatji sa fie dezvaluite fara un astfel de consimtamant.

Informatiile ce {in de securitatea statului, securitatea consumatorilor si a mediului, precum si
orice alta informatie, care prin caracterul sau denota o incalcare a prevederilor legislatiei Tn
vigoare nu sunt considerate informatiji confidentiale.

In domeniul reglementat, la solicitarea autoritatii de reglementare, MOLDAC pune la dispozitia
acestora rezultatele evaluarii.

MOLDAC trateaza confidential informatia obtinuta din alte surse decéat de la OEC (ca exemplu
a reclamatiilor, a informatiei parvenite de la autoritatile de reglementare, etc.) si in acest caz
nu dezvaluie sursa informatiei, cu exceptia cazului convenit cu sursa.

MOLDAC solicita Tintregului personal, inclusiv membrilor comitetelor, contractorilor,
personalului organismelor externe sau persoanelor care activeaza in numele organismului de
acreditare sa pastreze confidential toate informatiile obtinute sau create in timpul realizarii
activitatilor ale organismului de acreditare, cu exceptia cazurilor prevazute de lege.

Persoanele, care nu au incheiate Contracte de munca cu MOLDAC, dar participa la evaluarile
OEC in calitate de interpreti, traducatori, observatori, semneaza Declaratjii de confidentialitate.

in cazul in care MOLDAC intentioneaza sa faca publice si alte informatii decat cele mentionate
la pct. 8.2, informeaza OEC in avans.

8.2 Informatii disponibile public
8.2.1 MOLDAC pune la dispozitia publicului prin intermediul publicarilor, mijloacelor
electronice (website MOLDAC, Facebook, Twitter, etc.) sau altor mijloace, fara solicitare, si

actualizeaza la intervale corespunzatoare, cel putin urmatoarele informatii, astfel:

a) informatii despre organismul de acreditare:
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1. informatii referitoare la autoritatea in temeiul céarei organismul de acreditare
functioneazd — prin Legea 235/2011 si HG 77/2013 publicate pe website-ul
MOLDAC,;

2. o descriere a drepturilor si obligatiilor organismului de acreditare — prin contractul de
acreditare, public pe website-ul MOLDAC,;

3. informatii generale privind mijloacele prin care organismul de acreditare obtine
suport financiar - prin Legea 235/2011 si HG 77/2013 publicate pe website-ul
MOLDAC,;

4. informatii privind activitatile organismului de acreditare, alte decat acreditarea - prin
Legea 235/2011 si HG 77/2013 publicate pe website-ul MOLDAC;

5. informatii privind acordurile de recunoastere internationald in care acesta este
implicat — prin website MOLDAC, Twitter, Facebook, pliante, dari de seama, brosuri
si certificatul de acreditare;

b) informatii privind procesul de acreditare:

1. informatii detaliate privind schemele sale de acreditare, inclusiv evaluarile sale si
procesele de acreditare - prin website-ul MOLDAC si prin Monitorul Oficial, in care
se publica standardele de referinta pentru acreditare;

2. referire la documentele care contin cerinte pentru acreditare - prin Criterii Generale
pentru Acreditare, cod CA, public pe website-ul MOLDAC;

3. informatii generale privind schema de calcul a platilor pentru serviciile de acreditare
—in Anexa 1 la Legea nr. 235/2011, publica pe website-ul MOLDAC;

4. o descriere a drepturilor si obligatiunilor a organismelor de evaluare a conformitatii —
prin contractul de acreditare, public pe website-ul MOLDAC;

5. informatii privind procedurile pentru depunere si tratare a reclamatiilor si apelurilor —
prin PR-05, publica pe website-ul MOLDAC;

6. informatii privind utilizarea simbolului de acreditare si a altor referiri la acreditare —
prin P-08 si Acordul privind utilizarea simbolului national de acreditare, publice pe
website-ul MOLDAC.

8.2.2 MOLDAC publica si actualizeaza pe website-ul sdu Registrele OEC acreditate pe fiecare
schema de acreditare. Aceste registre contin urmatoarele informatii:

— denumirea, adresa juridica si datele de contact ale OEC;

— numarul si termenele de valabilitate ale certificatului de acreditare;

— date referitoare la extindereal restrangerea/ modificarea domeniului de acreditare;

— locatiile si domeniile acreditate.

in cazuri exceptionale, limitarea accesului la anumite informatii, este efectuata la cererea
OEC.

8.2.3 MOLDAC notifica OEC prin intermediul website-ului sau privind orice modificare a
cerintelor sale de acreditare. In acest sens, MOLDAC elaboreaza si publica documente
informative privind tranzitile (cod DI) si revizuieste si publicd pe website documente de
referintd (cod DR si CS) si, daca este cazul, criterii generale pentru acreditare (cod CA), reguli
pentru acreditare (cod RA) sau/si politici (cod PM).

In cazul modificarilor, MOLDAC tine cont de opiniile exprimate de partile interesate inainte de
a decide asupra formei exacte si datei efective a modificarilor, dupa cum urmeaza:
— cu consultarea Consiliului de Acreditare — se modifica documentele cod Reg, CA, RA,
PM;
— cu consultarea Comitetelor Tehnice — se modifica documentele cod DI, DR, CS, 1-03
(evaluarea schemelor).
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8.2.4 MOLDAC verifica modul cum fiecare organism acreditat se conformeaza cerintelor de
acreditare modificate in cadrul evaluarilor de supraveghere, reevaluare sau extraordinare.
MOLDAC a documentat in acest sens in PR-04 modul cum sunt evaluate OEC pentru a se
conforma modificarilor. Evaluarea modificarilor se consemneaza de echipa de evaluare in
raportul de evaluare, cod PR-04-F-30-OEC.
Pe toata perioada de valabilitate a acreditarii, OEC are obligatia sa urmareasca site-ul
MOLDAC pentru a se mentine informat cu toate documentele aplicabile (politici, criterii,
regulamente, reguli etc.).
MOLDAC furnizeaza prin intermediul site www.acreditare.md informatii OEC
acreditate dupa cum urmeaza:
a) statutul de semnatar al MOLDAC,
b) organigrama,
c) raportul financiar, raportul de activitate,
d) lista evaluatorilor,
e) registrul OEC acreditate cu indicarea denumirii OEC acreditat; identificarea
unica de acreditare; denumirea entitatii legale, iar daca difera, locatiile si
activitatile efectuate la fiecare locatie; domeniul acreditarii; data acreditarii
initiale; data expirarii; data ultimei modificari; o declaratie de conformitate si o
referire la standard (standarde) international (le) si/ sau alte documente
normative, inclusiv editia sau revizia utilizate pentru evaluarea organismului de
evaluare a conformitatii.
f) informatia necesara pentru OEC, cum ar fi RA, CA, PM, Reg, in dependenta de
schema de acreditare cum ar fi domeniul de competenta, DR, DI, CS, etc.
g) procedura privind tratarea reclamatiilor si apelurilor,
h) schema de calcul a platilor pentru serviciile de acreditare,
i) contractul de acreditarea si acordul aditional la contract in caz de necesiitate,
acordul privind utilizarea simbolului de acreditare,
j) alta informatie ce tine de activitatile MOLDAC, cum ar fi: rezolutiile EA rapoarte
privind participari la Comitetele Tehnice EA, Adunarea Generala IAF/ILAC,
sedinte MAC, comitete orizontale, etc.

9 OBLIGATII FINANCIARE

Tarifele referitoare la acreditare sunt aprobate prin Legea nr. 235 din 01.12.2011 cu
modificarile ulterioare, Anexa nr. 1 Schema de calculare a platilor pentru serviciile de
calculare, care este publicata pe site-ul MOLDAC: www.acreditare.md.

Achitarea serviciilor de acreditare este obligatorie conform Contractului de acreditare, plata
fiind efectuata de OEC in intregime sau 50% pina la demararea procesului de acreditare si
50% pina la evaluarea la fata locului in baza contului de plata emis de MOLDAC.

10 DREPTURI SI OBLIGATII

10.1 Drepturile si obligatiile OEC

Drepturile si obligatile OEC acreditate sunt stipulate in art. 16 din Legea nr. 235 din

01.12.2011 privind activitatle de acreditare si evaluare a conformitati cu modificarile
ulterioare, precum si in Contractul de acreditare.
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10.2 Drepturile si obligatiile MOLDAC

Drepturile si obligatile MOLDAC sunt stipulate in art. 8 din Legea nr. 235 din 01.12.2011
privind activitatile de acreditare si evaluare a conformitatii cu modificarile ulterioare, precum si
in Contractul de acreditare.

MOLDAC face disponibil public, pe website, si tine la zi informatiile despre OEC acreditate.

MOLDAC a stabilit Politica privind trasabilitatea masurarilor, cod P-03 prin care furnizeaza
OEC informatii despre modalitatile adecvate de obtinere a trasabilitatii rezultatelor masurarilor
referitoare la domeniul pentru care se acorda acreditarea.

MOLDAC furnizeaza, pe website, informatii despre acordurile europene si internationale in
care este implicat.

MOLDAC raporteaza Secretariatului EA despre orice modificare semnificativa in statutul sau
si/ sau practicile sale de operare privind:

- competenta,

- impartialitatea,

- capacitatea operationald, cum ar fi statutul juridic, relatia cu guvernul, personal de
conducere, persoane de contact, criterile de acreditare si procedurilor, adresele
locatiilor,

intr-un termen de pana la o luna in dependenta de rezultatul analizei impactului cu privire la
schimbarile aparente.

ONA furnizeaza o analiza de impact cu privire la schimbarile raportate, fara intarziere.

MOLDAC natifica in scris, in termen de maximum trei luni, celorlalti semnatari EA MLA despre
orice retragere sau de reducere a domeniului de aplicare acoperite de Acordul de semnatar
EA/ BLA.

MOLDAC ingtiinteaza OEC despre orice schimbari ale cerinfelor sale de acreditare, ia in
considerare opiniile exprimate de partile interesate nainte de a decide forma corecta si data
efectiva a schimbarilor si efectueaza evaluarea OEC fata de noile schimbari.

MOLDAC elaboreaza Documente informative, cod DI-(OEC)-01 privind perioada de trecere la
noile versiuni ale standardelor de acreditare in conformitate cu prevederile documentelor IAF,
ILAC, EA, le prezintd la sedintele Comitetelor Tehnice in dependentd de specificul
documentului informativ, pentru a lua in considerare opiniile partilor interesate, a decide forma
corecta si data efectiva a schimbarilor. Dupa luarea deciziei si informarea/ publicarea
cerintelor modificate, MOLDAC verifica ca fiecare OEC indeplineste cerintele modificate.

10.3 Referirile la acreditare si utilizarea simbolurilor

Marca Nationala de Acreditare MOLDAC este descrisa si aprobata prin Legea nr. 235 din
01.12.2011 privind activitatile de acreditare si evaluare a conformitatii, cu modificarile
ulterioare, art. 13 si Anexa 2.

Modul de utilizare a Marcii Nationale de Acreditare, a simbolurilor de acreditare si a referirilor
la acreditare este stabilit de MOLDAC in "Politica si reguli privind utilizarea simbolurilor de
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acreditare si a referirilor la statutul de acreditat, a marcii combinate ILAC MRA si a statutului
MOLDAC de semnatar EA-BLA, conform EA-3/01 si ILAC P8, cod P-08.

11 ANEXE

ANEXA 1 - Etapele procesului de acreditare

ANEXA 2 - Lista Mapelor de documente pentru OEC

ANEXA 3 - Procesul de recunoastere

12 SINTEZA MODIFICARILOR

Au fost incluse modificari pe urmatoarele pagini: 1, 17, 33, 38.
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