CONVENZIONE

TRA

ACCREDIA - L'Ente Italiano di Accreditamento - Associazione legalmente riconosciuta il 16-07-2009 - in
persona del suo Presidente, Prof. Massimo De Felice, con sede legale in Roma (00161), Via G. Saliceto
7/9, C.F./P. IVA 10566361001

(qui di seguito, per brevita, indicata come: “ACCREDIA")
- da una parte -

il/la Hydro Technical Engineering s.r.l. - nella persona del suo legale rappresentante Ing. Marco
Trevisan con sede in - Vicole San Giovanni sul Muro 9 - 20121 Milano MI, CF/P. IVA 03983020235

(di seguito, per brevita, indicato/a come: “CAB")
Di seguito il CAB, salvo che non venga espressamente qualificato, pud essere indifferentemente un:

- Organismo di Certificazione di Sistema;

- Organismo di Certificazione di Persone;

- Organismo di Certificazione di Prodotto/Servizio;
- Organismo di Ispezione;

- Organismo di Validazione;

- Organismo di Verifica;

- Organismo di Convalida;

- Laboratorio di Taratura;

- Laboratorio di Prova;

- Laboratorio Medico;

- Organizzatore di Prove Valutative (PTP);

- Produttore di Materiali di Riferimento (RMP);
- Biobanche (BBK);

- altro tipo di Laboratorio, o di Organismo di valutazione di conformita di terza parte indipendente
- dall'altra parte -

(ACCREDIA e CAB di seguito, per brevita, indicati, quando richiamati collettivamente, come “Parti”,
quando richiamati singolarmente, come “Parte”)
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d)

f)

g9)

h)

3

k)

m)
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PREMESSO CHE

ACCREDIA & una Associazione senza scopo di lucro legalmente riconosciuta in data 16-07-2009;
ACCREDIA é I'Ente unico nazionale di accreditamento dei CAB;

la scelta di ACCREDIA come unico fornitore & stata effettuata visto il Decreto del 22-12-20009, art.2,
ove si prevede che: “ai sensi dell'art.4, comma 2 della Legge n.99 del 23-07-2009 (n.d.r.),
ACCREDIA Associazione senza scopo di lucro dotata di personalita giuridica di diritto privato...
designata quale organismo nazronale italiano di accreditamento”, considerata I'esclusivita in Italla
del servizio richiesto;

ACCREDIA ¢ firmatario, di accordi multilaterali di mutuo riconoscimento:

- della European Cooperation for Accreditation (EA-MLA);

- della International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC-MRA);

- della International Accreditation Forum (IAF-MRA);
per gli ambiti sopra riportati, in funzione delle norme di valutazione della conformita riconosciute da
EA, ILAC ed IAF; ad esclusione degli schemi Validazione e Verifica (ISO/IEC 17029) e BBK per i
quali gli accordi EA MLA non sono ancora vigenti;

la verifica di conformita dei CAB ai requisiti previsti dalla normativa applicabile (Regolamento CE
765/2008, Decreto di designazione di ACCREDIA del 22-12-2009) per |'Accreditamento (di seguito,
per brevita, denominato come: “Accreditamento”), viene effettuata con le modalita e le prescrizioni
previste nei documenti ACCREDIA (es: regolamenti generali e tecnici, tariffario) applicabili a
ciascuna tipologia di CAB, pubblicati sul sito internet www.accredia.it e disponibili‘presso la sede
ACCREDIA (di seguito, per brevita, indicati come: “Documenti”), nel rispetto della norma UNI EN
ISO 17011;

I'Accreditamento non comporta una diminuzione delle responsabilita associate alle attivitd svolte
dai CAB;

i CAB sono gli unici soggetti responsabili nei confronti dei terzi per tutta I'attivitd dagli stessi
svolta;

I'Accreditamento consiste in una dichiarazione di adeguatezza (adequacy audit e non quindi
compliance o conformity audit) dell’organizzazione e delle procedure adottate dal CAB nel fornire
un servizio competente, coerente e imparziale, cosi come risulta attraverso il pieno soddisfacimento
delle norme/regolamenti di riferimento;

I'Accreditamento & volontario, salvo i casi in cui sia reso obbligatorio da una specifica normativa ed
aperto a qualsiasi CAB, che abbia i requisiti previsti dalla normativa applicabile e dalle prescrizioni
ACCREDIA indicate nei Documenti;

il CAB ha volontariamente richiesto ad ACCREDIA I'Accreditamento per lo/gli schema/i riportati
nell’Allegato al Certificato di accreditamento (di seguito, per brevita, indicato come: “Certificato di
Accreditamento”);

il CAB ha dichiarato di avere tutte le dotazioni/risorse necessarie previste dalla normativa
applicabile e dalle prescrizioni ACCREDIA indicate nei Documenti per ottenere I'Accreditamento;

ACCREDIA, avendo verificato, con le modalita previste nei Documenti, la sussistenza dei requisiti
previsti dalla normativa applicabile e dalle prescrizioni ACCREDIA, intende accreditare il CAB per gli
schemi, (sistemi/ persone/ prodotti/ servizi di ispezione/ dichiarazioni/ prove/ esami/ tarature/
produttore di materiali di riferimento/ organizzatore di prove.valutative/ b:obankmg) riportati nel
Certificato di Accreditamento e nei relativi allegati;

ACCREDIA e il CAB, pertanto, definiscono e regolano con la presente Convenzione i propri rapporti
come di seguito indicati.
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Tutto cid premesso, tra ACCREDIA e CAB

SI CONVIENE QUANTO SEGUE

ART. 1

EFFICACIA DELLE PREMESSE E DEI DOCUMENTI b1 ACCREDITAMENTO

Le premesse ed i Documenti costituiscono parte integrante ed essenziale, cioé patto, della presente
Convenzione.

ART. 2

OGGETTO

2.1. Con la presente Convenzione ACCREDIA conferma, a seguito del buon esito delle attivita di verifica
effettuate, la concessione al CAB dell’Accreditamento per lo/gli schema/i, le sedi e la durata riportati nel
Certificato di Accreditamento e nei relativi allegati.

2.2. 1| CAB sara identificato con il numero riportato sul Certificato di Accreditamento.

2.3. L'Accreditamento viene concesso alle condizioni previste nella presente Convenzione, nonché nei
Documenti.

2.4. I soggetti responsabili dell’esecuzione della presente Convenzione sono:

= per il CAB: colore i quali sono stati indicati nella domanda di accreditamento e/o sue eventuali
modifiche;

- per ACCREDIA: il Direttore di Dipartimento e, nell’'ambito delle istruzioni ricevute, i funzionari da
costui delegati i cui recapiti sono indicati al successivo art.14.1.

ART 3
OssL1GAZIONI A carIcO Dt ACCREDIA

3.1. ACCREDIA, avendo verificato, con le modalita previste nei Documenti, la conformita del CABR ai
requisiti per I'Accreditamento previsti dalla normativa applicabile e dai Documenti, auterizza il CAB a
citare tale conformita relativamente alle attivita accreditate e nella propria documentazione, con le
modalita e nei limiti consentiti dai Document;.

3.2. ACCREDIA provvede a programmare ed effettuare, o far effettuare, le necessarie attivita per
verificare la persistenza dei requisiti per I'Accreditamento e l'esito di eventuali azioni correttive. Le
attivita di verifica e le visite di valutazione vengono effettuate con le modalitd previste nei Documenti.

3.3. ACCREDIA si obbliga a pubblicare ed aggiornare periodicamente sul sito internet www.accredia.it,
I'elenco dei CAB che hanno ottenuto I'Accreditamento.

3.4. ACCREDIA si obbliga a comunicare al CAB, con la necessaria tempestivita e con le modalita indicate
all'art. 14, ['avvenuta modifica dei Documenti.

3.5. ACCREDIA si obbliga a comunicare al CAB, con la massima tempestivita l'interruzione
dell’'erogazione delle attivita di accreditamento per un determinato sChema.

Y

3.6. ACCREDIA si obbliga a comunicare al CAB se intende subappaltare delle attivita ad altri Enti di
Accreditamento firmatari degli accordi EA MLA/BLA, IAF MLA e e ILAC MRA.
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3.7. ACCREDIA si impegna a pubblicare i Documenti aggiornati sul sito internet www.accredia.it.

3.8. ACCREDIA si obbliga a comunicare al CAB, con la necessaria tempestivita e con le modalita indicate
nei Regolamenti di Accreditamento, le delibere dei Comitati Settoriali di accreditamento. Per le delibere
di provvedimenti sanzionatori, ACCREDIA si impegna a darne decorrenza dalla data di ricezione della
comunicazione da parte del CAB, salvo diverse indicazioni riportate sul provvedimento stesso.

3.9. ACCREDIA controlla che il CAB attui tutte le operazioni tecniche e procedurali che consentono e
garantiscono il trasferimento delle unitad di misura dal livello di riferimento dei campioni primari a quello
applicativo, attraverso una catena ininterrotta di confronti.

3.10. ACCREDIA si impegna ad informare, allorquando il CAB in questione pud essere qualificato come
“contro interessato” in base alla normativa vigente, il CAB tramite lettera raccomandata A/R o Posta
Elettronica Certificata - PEC, della richiesta ad essa pervenuta, di accesso ai documenti in proprio
possesso che lo riguardano, ai sensi della legge 7 agosto 1990 n. 241 e del D.P.R. 12 aprile 2006 n. 184,

ART 4

OsBLIGAZIONI A carIco DEL CAB

4.1. 1| CAB, con la sottoscrizione della presente Convenzione, da atto di aver preso conoscenza e di aver
accettato tutti i requisiti e gli obblighi previsti nei Documenti.

4.2. II CAB, se stabilito in Italia, ai sensi del Reg.(CE) 765/2008, si impegna ad essere conforme al
Reg.(CE) N.765/2008,e richiedere |'autorizzazione di ACCREDIA, prima di richiedere un qualsiasi
accreditamento (nuovo accreditamento o estensione) ad altri Enti di Accreditamento, sia Europei, che
extraeuropei, al fine di svolgere la propria attivita in altri Paesi, specificando quali.

Inoltre, in applicazione dell’art.7 del Reg.(CE) N.765/2008 e dei documenti EA/IAF/ILAC in materia di
accreditamenti transfrontalieri, il CAB autorizza la condivisione di informazioni relative al CAB tra
ACCREDIA e gli Enti di accreditamento dei Paesi in cui sono ubicate sedi estere del CAB, anche se questi
non eseguono direttamente la valutazione. Inoltre, nel caso in cui una verifica venisse svolta da
ACCREDIA in Europa ma al di fuori dell'Italia, il CAB non puod rifiutare I'eventuale partecipazione dell’ente
di accreditamento locale alla valutazione, rivalutazione e monitoraggio dei processi.

4.3. Il CAB si impegna a rispettare in modo continuativo i requisiti per il mantenimento
dell’accreditamento per lo scopo per il quale & stato concesso e a collaborare con ACCREDIA in modo che
possa verificare l'adempimento di tali requisiti. Questo comprende anche I'obbligo a tenersi
costantemente aggiornato sulle modifiche che ACCREDIA apportera ai Documenti che verranno
pubblicati da ACCREDIA stesso secondo le modalita indicate all’art. 3.4 e la disponibilita ad accettare ed
uniformarsi a tali modifiche, salvo che non decida di esercitare il diritto previsto all’art. 5 di recedere
dalla presente Convenzione. .

4.4. Il CAB si impegna ad informare ACCREDIA se non & pil in condizione di soddisfare i requisiti per
I'accreditamento.

4.5. Il CAB si obbliga ad informare dell'esistenza della presente Convenzione qualsiasi utente che
richieda I'esecuzione di attivitd accreditate, consentendo all'utente di prendere visione della presente
Convenzione, incluse le prescrizioni contenute nei Documenti.

4.6. 1| CAB si impegna a rispettare il Regolamento di ACCREDIA sull’uso del marchio di accreditamento e
a pubblicizzare I'accreditamento solo rispetto allo scopo per il quale & stato accreditato, nonché ad
utilizzare il contenuto delle delibere di accreditamento nell’esercizio“delle-proprie attivita, solo a seguito
della pubblicazione delle stesse sul sito web di ACCREDIA.

4.7. 1l CAB si impegna ad informare tempestivamente i clienti coinvolti, in merito a sospensioni,
riduzioni o revoche del proprio accreditamento e relative conseguenze.
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4.8. I| CAB garantisce che:

a) tutte le attivita accreditate sono effettuate secondo la normativa applicabile, le prescrizioni
ACCREDIA indicate nei Documenti e le prescrizioni indicate in ogni documento di riferimento
riportato nell'Allegato al Certificato di Accreditamento;

b) la propria attivitd viene svolta in conformitd ai requisiti previsti per I'ottenimento
dell'Accreditamento che comprende, ove applicabile, la verifica della capacita dell'organizzazione
cliente di fornire con regolaritd un prodotto che soddisfi i requisiti del cliente e quelli cogenti
applicabili in coerenza con I'ambito di applicazione del certificato.

4.9. Ove applicabile in base ai Documenti, il CAB si obbliga ad acconsentire che gli Ispettori ACCREDIA
effettuino visite di valutazione delle attivita accreditate ed altre tecniche di valutazione previste dai
Regolamenti ACCREDIA (a titolo di esempio: visite senza preavviso, attivita di mistery audit, Market
Surveillance Visit ecc..) presso la/e propria/e sede/i e presso i propri clienti/fornitori a cui queste
vengono subappaltate inserendo tale possibilita negli accordi con questi ultimi, al fine di accertare il
mantenimento della conformita del CAB stesso ai requisiti per I'Accreditamento. Talune attivita di
valutazione potranno essere svolte da ACCREDIA anche in modalita “da remoto”.

Il CAB si obbliga a prestare tutta la collaborazione necessaria affinché gli Ispettori possano esaminare i
documenti, le registrazioni, le attivita svolte, i locali e quant‘altro necessario per la valutazione del CAB
rispetto ai criteri stabiliti per I'Accreditamento.

4.10. Il CAB si obbliga a pagare i costi delle attivita di valutazione effettuate e i diritti annui di
mantenimento dell'accreditamento previsti nel Tariffario, secondo le condizioni ivi previste.

4.11. Il CAB si impegna ad informare immediatamente ACCREDIA circa:

a) [l'eventuale interruzione nell'esecuzione delle attivita accreditate;

b) [I'eventuale variazione della composizione societaria, il trasferimento della titolarita
dell’accreditamento ad un nuovo soggetto giuridico, a seguito di una modifica della ragione sociale, la
cessione di ramo d'azienda ad altro CAB o altra variazione societaria;

c) [l'eventuale variazione delle sedi del CAB (es. apertura, trasferimento e/o chlusura della/e sede/i
nella quale vengono eseguite le attivita accreditate);

d) ogni sostanziale variazione dell’'organizzazione, dell’alta Direzione o del personale responsabile del
CAB rispetto a quanto comunicato in precedenza:

- modifica del del personale Direttivo;

- modifica della persona preposta a tenere i contatti con I'ente di Accreditamento;

- variazione dei delegati alla firma per I'emissione dei rapporti di prova/certificati di taratura/documenti
associati ad un materiale di riferimento. : )

Inclusi gli Organi di Amministrazione, di rappresentanza delle parti interessate (ove previsti) del
soggetto responsabile del rilascio delle valutazioni di conformita;

e) ogni variazione dello scopo di accreditamento, secondo le modalita definite dai Regolamenti
Generali e Tecnici di ACCREDIA;

f) ogni altra sostanziale variazione o modifica che possa inficiare la capacitd del CAB di mantenere Ia
propria conformita ai requisiti per I'Accreditamento.

4.12. 1| CAB dichiara espressamente di essere responsabile di tutta I'attivita svolta e che, in nessun
caso, potra essere imputata ad ACCREDIA, per tale attivita, alguna responsabilita, impegnandosi a
tenere indenne e manlevare ACCREDIA da ogni e qualsiasi pretesa, domanda €/0 azione eventualmente
vantata o proposta da terzi nei confronti di ACCREDIA a causa dell'attivitd posta in essere dal CAB stesso
in virtl della presente Convenzione.
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4.13. Il CAB si assume ogni responsabilita nei confronti di terzi per I'attivitad dallo stesso svolta in virtl
della presente Convenzione.

4.14. Il CAB si obbliga a rispettare tutte le prescrizioni di sicurezza sui luoghi di lavoro applicabili cosi
come previste dalla normativa in materia e a fornire ad ACCREDIA, in fase di programmazione delle
attivita di valutazione su campo, informazioni dettagliate circa le misure di prevenzione, protezione e di
emergenza adottate, con linvio del modulo MD-19 entro 10 giorni solari dalla data della verifica
ispettiva, salvo i casi di sorveglianza non programmata, a cui si applicano 7 giorni (sette) lavorativi.

4.15. Nei casi elencati al punto 4.11 il CAB si obbliga a sottoporre ad ACCREDIA i nominativi dei nuovi
designati ed i loro curriculum vitae et studiorum. Per tali figure si intende accettata la copertura del
ruolo in assenza di contestazione di ACCREDIA entro 30 gg dalla ricezione.

4.16. I| CAB si impegna ad assicurare |'accesso degli Ispettori di ACCREDIA presso i siti dei Clienti
presso cui il CAB rende/esegue attivita per cui & accreditato, anche in assenza di preavviso.

4.17. II CAB si obbliga ad assicurare |'accesso degli ispettori ACCREDIA ai siti dei fornitori presso cui
subappalta/esternalizza, nel rispetto delle prescrizioni indicate nei Documenti, attivitd per cui &
accreditato.

4.18. Il CAB si impegna a non intraprendere alcuna azione che possa essere considerata dannosa per la
reputazione di ACCREDIA o tale da portare discredito per le attivita di accreditamento.

4.19. 1l CAB si impegna per l'approfondimento e la risoluzione di qualunque reclamo, di cui venga messo
a conoscenza da parte di ACCREDIA e che riguardi il suo accreditamento.

4.20. Il CAB & tenuto ad informare tempestivamente ACCREDIA di tutti i procedimenti giudiziari
pendenti che riguardano le attivitd coperte dall’accreditamento. II CAB & tenuto altresi ad informare
tempestivamente ACCREDIA in merito ai provvedimenti amministrativi e giudiziari relativi al personale
interno ed esterno del CAB, sempre in relazione alle attivitd coperte dall’accreditamento. II CAB non
deve trasmettere ad ACCREDIA dati giudiziari, come previsto dalle disposizioni vigenti in tema di
privacy.

4.21. Obblighi specifici per il CAB qualora sia un: Laboratorio di Prova o un Labo:l’atorio Medico (di
seguito, per brevita, denominato come “Laboratorio”) o un PTP:

a}) Il Laboratorio/PTP, qualora ritenga che sia intervenuta una indisponibilita o deterioramento delle
risorse umane e strumentali per l'esecuzione delle prove/prove valutative, si obbliga a sospendere
I'emissione di rapporti di prova/prova valutativa con Marchio ACCREDIA e/o con qualsiasi riferimento
all’Accreditamento, limitatamente alle prove/prove valutative interessate dalla deficienza prospettata
sino a risoluzione del problema. In tale caso il Laboratorio/PTP ne da comunicazione ad ACCREDIA a
mezzo lettera raccomandata A/R. La ripresa dell'emissione dei rapporti di prova/prova valutativa con il
Marchio ACCREDIA efo con qualsiasi riferimento all’Accreditamento pud avvenire soltanto dopo che le
necessarie azioni correttive poste in essere dal Laboratorio/PTP siano state verificate da ACCREDIA;

b) il Laboratorio/PTP si obbliga, qualora ACCREDIA lo ritenga necessario, ad effettuare le prove
richieste da ACCREDIA nell'ambito delle visite di valutazione, o al di fuori di esse, inclusa la
partecipazione ai circuiti interlaboratorio ed alle prove valutative, come definite nei Documenti
applicabili. In tal caso ACCREDIA ed il Laboratorio/PTP si accorderanno sulle modalita operative. Le
spese inerenti tali prove saranno a carico del Laboratorio/PTP.

c) il Laboratorio/PTP si impegna a rispettare i requisiti previsti dalle autorita a livello legislativo (es.
quelli riguardanti le professioni sanitarie).
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4.22. Obblighi specifici per il CAB qualora sia un: Laboratorio di Taratura (di sequito, per brevita,
denominato come “LAT") o un Produttore di materiali di riferimento (di seguito, per brevita, denominato
come “RMP”) o una Biobanca (di seguito, per brevita, denominato come “BBK"):

a)

b)

d)

e)

f)

il LAT/RMP si obbliga ad effettuare tarature e misurazioni accreditate garantendo la riferibilita
metrologica dei risultati prodotti operando in conformita alle prescrizioni della normativa e della
legge, applicando i principi di ILAC-P10 “ILAC Policy on the Traceability of Measurement Results”
secondo la politica pubblicata da ACCREDIA;

il/la LAT/RMP/BBK, qualora ritenga che sia intervenuta una indisponibilita o deterioramento delle
risorse umane e strumentali per l'esecuzione delle tarature o delle produzioni di materiali di
riferimento o dell'attivita di biobanking, si obbliga a sospendere I'emissione di certificati di taratura,
di documenti associati ad un materiale di riferimento con Marchio ACCREDIA e di rapporti di
materiale biologico, limitatamente ai settori interessati dalla deficienza prospettata sino a
risoluzione del problema. In tale caso il/la LAT/RMP/BBK si obbliga a darne comunicazione ad
ACCREDIA e a riprendere le attivita soltanto dopo che ACCREDIA avra positivamente valutato le
necessarie azioni correttive;

il/la LAT/RMP/BBK, qualora ACCREDIA lo ritenga necessario, ad effettuare le tarature o la
produzione di materiali o le attivita di biobanking (complete o parziali) richieste da ACCREDIA
nell'ambito delle-valutazioni su campo, o al di fuori di esse;

il LAT/RMP si obbliga, per le conferme metrologiche delle proprie dotazioni, a rispettare la
periodicita di tarature e controlli intermedi stabilita nelle procedure tecniche approvate da
ACCREDIA; '

il/la LAT/RMP/BBK si obbliga a trasmettere ad ACCREDIA le informazioni relative ai certificati di
taratura, ai certificati di materiali di riferimento o ai rapporti di materiale biologico emessi sotto
accreditamento, secondo le procedure definite da ACCREDIA in apposite istruzioni;

il/la LAT/RMP/BBK autorizza ACCREDIA a pubblicare sul proprio sito i nominativi del personale di
riferimento per le attivita accreditate.

4.23. Obblighi specifici per il CAB qualora sia un: Organismo di Certificazione di Sistema, Organismo di
Certificazione di Persone, Organismo di Certificazione di Prodotto/Servizio, Organismo di Ispezione,
Organismo di Validazione, Organismo di Verifica, Organismo di Convalida (di seguito, per brevita,
denominato come: “Organismo”}:

a)

b)

PR
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tutti gli Organismi (accreditati per gli schemi Sistemi di Gestione, Prodotto e Personale) sono tenuti
a trasmettere ad ACCREDIA i dati relativi ai soggetti in possesso di certificazioni da essi rilasciate,
secondo le procedure definite da ACCREDIA in apposite istruzioni. E obbligo dell’Organismo
trasmettere ad ACCREDIA (tramite il servizio web - SIAC - messo a disposizione da ACCREDIA con
la collaborazione di una societa di servizi, direttamente tramite accesso al sito di ACCREDIA o di
soggetti terzi indicati da ACCREDIA), informazioni tempestive e corrette in merito ai certificati
emessi sotto la propria respeonsabilitd, nonché comunicare tempestivamente ogni informazione
relativa alla revoca delle certificazioni, nello schema SGQ, settore IAF 28, anche ai fini di legge;

gli Organismi rimarranno quindi responsabili in via esclusiva nei confronti degli enti fruitori del
servizio offerto (Es: ANAC, SOA, societa appaltanti, mercato in generale...), ed ACCREDIA, per
qualsiasi danno derivante da inesattezze e/o non tempestiva pubblicazione dei dati, manlevando di
conseguenza ACCREDIA, da qualsiasi onere, contestazione o richiesta di risarcimentoc danni in
merito a tali negligenze ¢ inadempimenti. Le informazioni raccolte da ACCREDIA potranno quindi
essere pubblicate sul sito web di ACCREDIA, ed, essendo comunguge informazioni gia disponibili al
pubblico sullo stesso sito di ACCREDIA, le stesse potranno essere fornite'da ACCREDIA a soggetti
terzi utilizzatori della certificazione (es: Camere di Commercio, Istituti di Ricerca, CRIF, CERVED,
ANAC, ENEA, IAF, Istituti di credito ecc..), anche nella loro totalita e completezza, perché i soggetti
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