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Despre ILAC

ILAC este asociatia mondiala pentru acreditarea laboratoarelor, organismelor de inspectie, furnizorilor
de incercari de competenta si producatorilor de materiale de referinta, calitatea de membru apartinand
organismelor de acreditare si organizatiilor partilor interesate din intreaga lume.

Este o organizatie reprezentativa care este implicata in:

dezvoltarea practicilor si procedurilor de acreditare;

promovarea acreditarii ca instrument de facilitare a comertului;

sprijinirea furnizarii de servicii locale si nationale;

asistenta dezvoltarii sistemelor de acreditare;

recunoasterea laboratoarelor de incercare (inclusiv medicale) si de etalonare, organismelor de
inspectie, furnizorilor de Tncercari de competenta si producatorilor de materiale de referinta
competente in intreaga lume.

In realizarea acestor obiective, ILAC coopereaza activ cu alte organizatii internationale relevante.

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

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

Mai mult, rezultatele obtinute Tn facilitatile acreditate sunt utilizate pe scara larga de catre autoritatile
de reglementare Tn beneficiul publicului din furnizarea de servicii care promoveaza un mediu nepoluat,
hrana sigura, apa curata, energie, servicii de sanatate si sociale de Tngrijire.

Organismele de acreditare care sunt membre ILAC si OEC-urile pe care acestea le acrediteaza
trebuie sa se conformeze cu standardele internationale corespunzatoare si cu documentele de
aplicare ILAC aplicabile pentru implementarea cu consecventa a acestor standarde.

Organismele de acreditare care au semnat Acordul ILAC sunt supuse evaludrii paritare prin
intermediul organismelor de cooperare regionale recunoscute formal care utilizeaza regulile si
procedurile ILAC Tnainte de a deveni semnatar al Acordului ILAC.

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

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati:
Secretariat ILAC

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au

Website: www.ilac.org

© Copyright ILAC 2020

ILAC incurajeaza reproducerea autorizata a publicatiilor sale, sau parti ale acestora, de catre organizatiile care doresc sa
utilizeze asemenea materiale pentru domenii cum ar fi educatia, standardizarea, acreditarea sau in alte scopuri relevante pentru
domeniul de expertiza sau demersuri ale ILAC. Documentul in care apare materialul reprodus trebuie sa contina o declaratie de
recunoastere a contributiei ILAC la elaborarea documentului.
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PREAMBUL

Pentru a asigura increderea in rezultatele serviciilor organismelor acreditate in cadrul ILAC,
organismele de acreditare (ABs) implementeaza politicile ILAC si folosesc documente de
ndrumare pentru a facilita abordarea uniforma si armonizata a criteriilor de acreditare.
Trasabilitatea metrologica a rezultatelor masurarilor este un subiect cheie pentru care este
necesara o politica armonizata, astfel Tncat piata sa aiba incredere in orice serviciu acreditat
furnizat de o organizatie acoperita de Acordul ILAC.

Trasabilitatea metrologica necesita un lant neintrerupt de etalonari la referinte declarate,
toate avand incertitudini declarate — vezi VIM [1]. Conceptia gresita persistenta conform
careia trasabilitatea metrologica poate fi legatda de o anumita organizatie (de exemplu,
Ltrasabila la un Institut National de Metrologie”) Incurajeaza continuu confuzia privind natura
sa. Trasabilitatea metrologica se refera la valorile marimii de referinta ale etaloanelor de
masurare si ale rezultatelor masurarii, nu la organizatia care le furnizeaza.

Factorii care influenteaza stabilirea unei politici armonizate a ILAC privind trasabilitatea
metrologica a rezultatelor masurarilor includ:

(a) Constientizarea relevantei trasabilitatii metrologice a rezultatelor masurarilor este n
continua crestere si sprijind mai multe domenii;

(b) Nu toate economiile au acces facil la o gama completa de etaloane nationale de
masurare sau capabilitati de etalonare si masurare pentru a raspunde nevoilor de etalonare
si incercare ale tuturor solicitantilor de acreditare din economia lor;

(c) Rolul materialelor de referinta certificate fiabile si trasabile (MRCuri) Tn furnizarea
trasabilitatii metrologice a rezultatelor masurarii nu a fost inca stabilit pe deplin la nivel
international;

(d) Disponibilitatea lanturilor de trasabilitate metrologice alternative la unitatile Sl atunci cand
nu este posibila urmarirea rezultatelor masuratorilor catre aceste unitati.

Tn acest document, sunt utilizate urmatoarele forme verbale:

- "trebuie” indica o cerinta;

- "ar trebui” indica o recomandare;

- "ar putea” indica o permisiune;

- "poate” indica o posibilitate, o capabilitate.

Detalii suplimentare se gasesc in Directivele ISO/IEC partea 2 2.

SCOP

Acest document descrie politica ILAC Tn ceea ce priveste cerintele de trasabilitate
metrologica Tn domeniul incercarilor si etalonarilor. Aceasta politica se aplica si altor activitati
de evaluare a conformitatii in care este implicata masurarea, de exemplu laboratoare
medicale, organisme de inspectie, biobanci, producatori de materiale de referinta si furnizori
de Tncercari de competenta. Pentru etalonarile efectuate de o organizatie acreditata, cu
scopul de a stabili trasabilitatea metrologica a propriilor activitati, si care nu fac parte din
domeniul de acreditare al organizatiei, se aplica politica ILAC din sectiunea 2. Aceste
etalonari interne sunt, de asemenea, cunoscute sub denumirea de etalonari ,in-house”.

Data implementarii este de un an de la data publicarii.
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AUTORI

Aceasta versiune a fost revizuita de Comitetul de acreditare al ILAC (AIC) si avizata pentru
publicare de Adunarea Generala a ILAC in 2020.

1. TERMENI SI DEFINITII

Tn acest document se aplica urmatoarele definitii:

Organizatie acreditata

Tn acest document, termenul ,Organizatie acreditatd”, care include OEC-uri, este utilizat
pentru a face referire la organizatiile a caror activitate este acoperita de Acordul ILAC. Ori de
cate ori termenul ,,Organizatie acreditatd” este utilizat In text, acesta se aplica atat
solicitantului, cat si organizatiei acreditate, daca nu se specifica altfel.

BIPM

Biroul International de Greutati si Masuri

BIPM este organizatia interguvernamentala prin care statele membre actioneaza impreuna
in probleme legate de stiinta masurarilor si etaloanele de masurare.

OEC

Organism de evaluare a conformitatii

Organism care desfasoara activitati de evaluare a conformitatii si care poate fi obiect al
acreditarii.

CIPM MRA

Acordul de recunoastere reciproca al Comitetului international pentru greutati si masuri
CIPM MRA-este un acord intre Institutele Nationale de Metrologie care ofera cadrul tehnic
pentru a asigura recunoasterea reciproca a etaloanelor nationale de masurare si pentru
recunoasterea validitatii certificatelor de etalonare si masurare emise de Institutele Nationale
de Metrologie.

MRC

Material de referinta certlficat

Material de referinta caracterizat printr-o procedura metrologica valida pentru una sau mai
multe caracteristici specificate, Tnsotit de un certificat al materialului de referinta care
furnizeaza valoarea caracteristicii specificate, incertitudinea asociata si o declaratie a
trasabilitatii metrologice (1ISO 17034:2016%).

JCTLM

Comitetul mixt pentru trasabilitate Tn medicina de laborator

JCTLM, format de BIPM, Federatia internationala de chimie clinica si medicina de laborator
(IFCC) si ILAC, ofera o platforma la nivel mondial pentru a promova si a oferi indrumari
privind echivalenta recunoscuta si acceptata la nivel international a masurarilor in medicina
de laborator si trasabilitatea la etaloanele de masurare adecvate.

KCDB

Baza de date a compararilor cheie

KCDB este o resursa web gratuita disponibila public, privind CIPM MRA. Contine informatii
despre participantii la CIPM MRA, rezultatele comparatiilor cheie si suplimentare si
capabilitatile de etalonare si masurare evaluate la nivel de omologi (CMCs)

(https://www.bipm.org/kcdb).
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Trasabilitate metrologica (VIM 3 clauza 2.41)

Proprietatea unui rezultat de masurare prin care rezultatul poate fi legat de o referinta printr-
un lant documentat neintrerupt de etalonari, fiecare contribuind la incertitudinea de
masurare.

Nota 1 din clauza 2.41 prevede ca o ,referintd” poate fi o ,definitie a unei unitati de masura
prin realizarea sa practica sau o procedura de masurare, inclusiv unitatea de masura pentru
o cantitate non-ordinala sau un etalon de masurare."

ISO/IEC 17025: 2017 ¥ si ISO 15189: 20125 se refera la termenul VIM de ,trasabilitate
metrologica”

Lant de trasabilitate metrologica (VIM 3 clauza 2.42)
Secventa etaloanelor de masurare si etalonarile utilizate pentru a lega rezultatul masurarii la
o referinta

Trasabilitatea metrologica la o unitate de masura (VIM 3 clauza 2.43)

Trasabilitate metrologica la care referinta este definitia unei unitati de masura prin realizarea
sa practica.

Nota: expresia ,trasabilitate la SI” inseamna ,trasabilitate metrologica la o unitate de masura
a sistemului international de unitati”.

INM

Institut National de Metrologie

Institutul National de Metrologie (INM) si Institutele Desemnate (DI) mentin etaloanele de
masurare n tari (sau regiuni) din intreaga lume. n acest document, termenul ,INM” este
folosit pentru a denumi atét Institutul National de Metrologie, cat si Institutul Desemnat.

MR

Material de referinta

Material, suficient de omogen si stabil referitor la una sau mai multe caracteristici specificate,
care a fost stabilit a fi potrivit utilizarii intentionate intr-un proces de masurare (ISO/IEC
17034:2016).

PMR

Producator de material de referinta

Organism (organizatie sau intreprindere, publica sau privatd) care este pe deplin responsabil
pentru planificarea si managementul proiectului; modul de stabilire si deciziile referitoare la
valorile caracteristicii si incertitudinile relevante; autorizarea valorilor caracteristicii; Si
emiterea certificatului materialului de referinta sau a altor declaratii pentru materiale de
referinta pe care le produce (ISO/IEC 17034:2016).

2. POLITICA ILAC PRIVIND TRASABILITATEA METROLOGICA A REZULTATELOR
MASURARII

Atunci cand trebuie asigurata trasabilitatea metrologica, politica ILAC stabileste ca
echipamentele de masurare trebuie etalonate de:

1) Un INM al carui serviciu este adecvat pentru utilizarea prevazuta si este acoperit de
Acordul de recunoastere reciproca al Comitetului international pentru greutati si
masuri (CIPM MRA). Serviciile acoperite de CIPM MRA pot fi vizualizate Tn baza de
date a compararilor cheie, BIPM KCDB, care include CMCs pentru fiecare serviciu
listat.

Pagina 7/12



ILAC-P10:07/2020

Politica ILAC privind trasabilitatea metrologica a rezultatelor masurarilor

sau

sau

sau

2)

Nota 1: Unele INM pot indica ca serviciul lor este acoperit de CIPM MRA prin
includerea logo-ului CIPM MRA pe certificatele de etalonare; cu toate acestea,
aplicarea logo-ului nu este obligatorie, BIPM KCDB raménéand sursa autorizata de
verificare.

Nota 2: INM din statele membre care participa la Conventia Metrului pot asigura
trasabilitatea metrologica direct din masurarile efectuate la BIPM. KCDB ofera o
legatura automata la serviciile relevante de etalonare BIPM (inclusiv intervalul si
incertitudinea). De asemenea, sunt listate si certificate de etalonare individuale emise
de BIPM.

Un laborator de etalonare acreditat al carui serviciu este adecvat pentru utilizarea
prevazuta (adica domeniul de acreditare acopera in mod specific etalonarea
corespunzatoare), iar organismul de acreditare este acoperit de Aranjamentul ILAC
sau de Aranjamentele regionale recunoscute de ILAC.

Nota 3: Numai certificatele care poarta simbolul de acreditare sau o trimitere textuala
la acreditarea laboratorului de etalonare pot beneficia pe deplin de recunoasterea pe
care o aduc ILAC MRA si omologii sai regionali.

Laboratoarele de etalonare pot indica faptul ca serviciul lor este acoperit de
Aranjamentul ILAC incluzand in certificatul de etalonare:

- marca combinata ILAC MRA sau

- marca de acreditare a organismului de acreditare (care este semnatar al Acordului
cu ILAC) sau referirea la statutul sau de acreditare.

Ambele optiuni pot fi considerate dovezi ale trasabilitatii metrologice (ILAC P8 1),

3a) Un INM al carui serviciu este adecvat pentru utilizarea prevazuta, dar care nu este
acoperit de CIPM MRA. Tn acest caz, organismul de acreditare trebuie s stabileasci o
politica pentru a asigura ca aceste servicii indeplinesc criteriile relevante pentru
trasabilitatea metrologica din ISO/IEC 17025.

3b) Un laborator al carui serviciu de etalonare este adecvat pentru utilizarea prevazuta,

dar nu este acoperit de Aranjamentul ILAC sau de Aranjamentele regionale
recunoscute de ILAC. Tn acest caz, organismul de acreditare trebuie sa stabileasca o
politica pentru a asigura ca aceste servicii indeplinesc criteriile relevante pentru
trasabilitatea metrologica din ISO/IEC 17025.

@ Termenul ,echipament” este mentionat asa cum este interpretat de standardul ISO/IEC
17025:2017 (de asemenea include etaloane si materiale de referinta).

Organizatiile acreditate care au demonstrat trasabilitatea metrologica a rezultatelor
masurarilor lor prin utilizarea serviciilor de etalonare oferite ih conformitate cu punctele 1)
sau 2) de mai sus, au utilizat servicii care au fost supuse evaluarii la nivel de omologi sau
acreditarii relevante. Rutele 3a) sau 3b) ar trebui aplicate numai in situatia in care, pentru o
anumita etalonare, nu este posibila aplicarea rutelor prezentate la punctele 1) sau 2).
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Prin urmare, organizatiile acreditate trebuie sa se asigure ca sunt disponibile dovezi
adecvate pentru trasabilitatea metrologica si incertitudinea masurarii declarate, iar
organismul de acreditare trebuie sa evalueze aceste dovezi. indrumari suplimentare se
gasesc in anexa A.

Politica ILAC Tn ceea ce priveste trasabilitatea metrologica furnizata de producatorii de
materiale de referinta (PMR) prin materialele de referinta certificate (MRC) este aceea ca
valorile certificate atribuite MRC sunt considerate a avea stabilita trasabilitatea metrologica
valida atunci cand:

4) MRC sunt produse de catre INM-uri folosind un serviciu inclus Tn BIPM KCDB.
sau

5) MRC sunt produse de un PMR acreditat, in cadrul domeniului sau de acreditare, iar
organismul de acreditare este acoperit de Aranjamentul ILAC sau de Aranjamentele
regionale recunoscute de ILAC.

sau

6) valorile certificate atribuite MRC sunt acoperite de intrari in baza de date a
Comitetului mixt pentru trasabilitate Tn medicina de laborator (JCTLM).

Recunoscéand faptul ca acreditarea PMR este Tnca in curs de dezvoltare si este posibil sa nu
fie disponibile MRC de la PMR acreditati, in cazul in care MRC sunt produse de PMR
neacreditati, organizatiile acreditate trebuie sa demonstreze ca MRC au fost furnizate de un
PMR competent si ca sunt adecvate pentru utilizarea prevazuta.

Daca trasabilitatea metrologica la S| nu este posibila din punct de vedere tehnic, este
responsabilitatea organizatiei acreditate:

7a) Sa aleaga o modalitate de a satisface cerintele de trasabilitate metrologica folosind
valori certificate ale materialelor de referinta certificate furnizate de un producator
competent.

sau

7b) Sa documenteze rezultatele unei comparari adecvate cu proceduri de masurare de
referinta, metode specificate sau etaloane de consens care sunt clar descrise si
acceptate ca furnizand rezultate de masurare adecvate pentru utilizarea lor
prevazuta. Dovada acestei comparari trebuie sa fie evaluata de catre organismul de
acreditare.

Nota 4: Atunci cand trasabilitatea metrologica exclusiv la unitatile Sl nu este adecvata
sau aplicabila solicitarii, ar trebui sa fie selectat un masurand definit in mod clar.
Stabilirea trasabilitatii metrologice include, prin urmare, atat dovada identitatii
proprietatii masurate, cat si compararea rezultatelor cu o referintd indicata adecvata.
Compararea se stabileste asigurand ca procedurile de masurare sunt validate si/sau
verificate adecvat, ca echipamentul de masurare este etalonat adecvat si conditiile de
masurare (cum ar fi conditiile de mediu) sunt sub suficient control pentru a furniza un
rezultat de incredere.
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Nota 5: Adesea sunt disponibile materiale de testare excedentare de la furnizorii de
incercari de competenta (PT). Ar trebui verificat daca furnizorul de PT poate furniza
informatii suplimentare de stabilitate pentru a demonstra stabilitatea continua a valorii
proprietatii si a matricei materialului de testat. Daca acest lucru nu poate fi furnizat,
aceste materiale de testare nu ar trebui sa fie considerate o modalitate alternativa de
a asigura validitatea rezultatelor.

3. REFERINTE

(1

(2

K]

4

5]

6]

(7

International Vocabulary of Metrology — Basic and General Concepts and Associated
Terms VIM, 3rd edition, JCGM 200:2012 (JCGM 200:2008 with minor corrections)
available from the BIPM homepage www.bipm.org or ISO/IEC Guide 99:2007 available
from 1SO.

ISO/IEC Directives, Part 2, Principles to structure and draft documents intended to
become International Standards, Technical Specifications or Publicly Available
Specifications, Eight Edition 2018.

ISO/IEC 17034:2016, General requirements for the competence of reference material
producers.

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

ISO 15189:2012, Medical laboratories — Particular requirements for quality and
competence.

ILAC P8:03/2019 ILAC Mutual Recognition Arrangement (Arrangement):
Supplementary Requirements for the Use of Accreditation Symbols and for Claims of
Accreditation Status by Accredited Conformity Assessment Bodies.

Joint BIPM, OIML, ILAC and ISO Declaration on Metrological Traceability ( November
2018)

Pagina 10/12



ILAC-P10:07/2020

Politica ILAC privind trasabilitatea metrologica a rezultatelor masurarilor

ANEXA A

Linii directoare de luat in considerare atunci cand trasabilitatea metrologica nu este
stabilita prin CIPM MRA si prin Acordul ILAC
(Informativa)

Atunci cand trasabilitatea metrologica este stabilita prin 3a) sau 3b) din politica, aceasta
necesita o actiune,

in primul rnd, din partea organismului de acreditare care trebuie sa abordeze aceasta
situatie Tn politica sa de trasabilitate metrologica;

in al doilea rand, pentru organizatiile acreditate care vor trebui apoi sa respecte aceasta
politica;

si in cele din urma pentru evaluatorii care vor evalua eficacitatea acestei politici in timpul
evaluarilor paritare ale organismelor de acreditare.

Se recunoaste ca trasabilitatea metrologica acoperita de 3a) si 3b) variaza de la efectuarea
etalonarilor de catre INM in afara CIPM MRA, trecand prin laboratoare acreditate care
efectueaza etalonari Tn afara domeniului lor de acreditare, pana la furnizori de servicii de
etalonare care nu sunt acreditati pentru niciun serviciu (indiferent de motiv).

Dovezile adecvate privind competenta tehnica a furnizorului de servicii de etalonare si
trasabilitatea metrologica declara ca includ probabil, dar nu se limiteaza la urmatoarele:
(numerele se refera la clauze din ISO/IEC17025: 2017):

* Inregistrari ale validarii metodei de etalonare (7.2.2.4)

 Proceduri pentru evaluarea incertitudinii de masurare (7.6)

» Documentatii si Tnregistrari pentru trasabilitatea metrologica a rezultatelor masurarilor (6.5)
» Documentatii si inregistrari pentru asigurarea validitatii rezultatelor (7.7)

» Documentatii si inregistrari privind competenta personalului (6.2)

« Inregistrari privind echipamentele care pot influenta activitatile laboratorului (6.4)

» Documentatii si inregistrari referitoare la facilitati si conditii de mediu (6.3)

* Audituri ale laboratorului de etalonare (6.6 si 8.8)

Pentru furnizorii de servicii de etalonare neacreditati, ar trebui mentionat faptul ca poate fi
necesar sa se efectueze o evaluare practica a furnizorului de etalonare utilizat, similara cu
cea care ar fi intreprinsa de un organism de acreditare in conformitate cu standardul ISO /
IEC 17025: 2017, pentru a garanta ca este efectuata, in fapt, o activitate competenta.
Alegerea rutei 3a) sau 3b) este putin probabil sa se faca din motive pur economice si este
mai probabil sa fie o ultima solutie Tn cazul in care alte rute nu sunt disponibile.

Informatii suplimentare cu privire la subiectul trasabilitatii metrologice pot fi gasite in anexa A
la ISO/IEC 17025:2017.

Pagina 11/12



ILAC-P10:07/2020

Politica ILAC privind trasabilitatea metrologica a rezultatelor masurarilor

ANEXA B

Tabel de revizie - Acest tabel furnizeaza un sumar al principalelor schimbari aduse de acest
document fata de versiunea anterioara.

Sectiune Modificare
Despre ILAC, text introductiv TInlocuit cu noua versiune
Text referitor la copyright Tnlocuit cu noua versiune
Intregul document Peste tot in document este mentionat

Trasabilitate metrologica, in loc de
trasabilitate

Scop Scopul a fost ajustat cu alte politici, pentru a
asigura ca politica abordeaza masurarile
efectuate cu alte standarde de evaluare a
conformitatii

1. Termeni si definitii Au fost adaugate definitiile pentru CIPM
MRA, KCDB, OEC, organizatie acreditata si
PMR

2. Politica ILAC Referintele la ISO/IEC17025: 2005 au fost

eliminate si politica a fost facuta
independenta de standardul de acreditare
utilizat (de exemplu, ISO/IEC 17020).
Politica este actualizata cu dezvoltarea care
conduce la revizuirea ISO/IEC 17025:2017
pentru trasabilitatea metrologica. Aceasta a
inclus o actualizare a faptului ca ILAC este
pe punctul de a extinde MRA a PMR la ISO
17034: 2016.

Clauzele 1-3 ale politicii raman practic
neschimbate.

3. Referinte Actualizate

Anexa A Actualizata cu referintele la ISO/IEC
17025:2017

Anexa B Adaugata
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