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conformitatii, in general, se adapteaza la:

progresul tehnologic; ’S\
schimbarile in comportamentul con@%l ,

modificarile reglementarilor;

necesitatea dezvoltarii ur@?@canisme de Tncredere;
dezvoltarea unogd ele“de afaceri.
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Evidentierea modului Tn care acreditarea,,‘X@\apE
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Standardele si evaluarea conformitatii — @
80% din comer’gul mondial (Estimari % g)

Acreditarea asigura incred ecesara

pentru a sprijini comertul. \>
Consumatorii, medi §a eri li autorltatne

de reglementar chizitioneaza bunuri

serV|C||Ie aiﬁa
@ rierelor tehnice
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Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al
RE AR~ Parlamentului European si al
Consiliului

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European_si al ‘E
Consiliului de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere™
a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor ‘si”de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 399/93

Titlul actual:

Regulamentul (CE) nr. 765/20087al Parlamentului
European si al Consiliulul din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 339/93

Modificarea titldlui Reg. 765/2008 prin Reg. (UE)
20%9/1020"al Parlamentului European si al Consiliululi

\ din20 iunie 2019 privind supravegherea pietei...(Art:
39) 6




A Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al
RE AR~ Parlamentului European si al
Consiliului

\

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului.stabileste:
a) Politica UE in domeniul acreditarii, evaluarii conformitatii in general;
b) Cadrul general, principiile de functionare si organizare.a‘acreditarii;

c) Obligatii pentru organismele nationale de acreditare, organismele de evaluare a a
conformitatii, statele membre si Comisia UE;

d) Responsabilitatile si rolul de coordonare ahorganismului desemnat de Parlamentul
si Comisia UE — European Accreditation(ER)

Concluzii:

vIn fiecare stat UE functioneaza'un singur organism national de acreditare (art. 4 alin.
1);

v Organismul national,de acreditare se supune, periodic, evaluarilor organizate de EA
(art. 10qalin. 1),

vAcreditarea este o activitate de autoritate publica;

\ y'Sarcinile si responsabilitatile organismului national de acreditare se disting clar de
cele ale altor autoritati nationale (art. 4, alin. 6)




» Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al
RE AR~ Parlamentului European si al
Consiliului

\
Acreditarea reprezinta, pentru autoritatile nationale, _baza tehglca
necesara evaluarii organismelor care solicitd notificareas ‘

Acreditarea este esentiala pentru:
vFuntionarea unei piete orientate spre calitate
v Autoritatile publice

vOrganismele de evaluare a conformitatii

Dispozitie finala

Prezentul regulament-este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.




Standarde armonizate

Standardele armonizate sunt publicate in Jurnalul Oficial al UE.

Atestarea indeplinirii cerintelor stabilite in standardele armonizate se realizeaza pumai

prin acreditarea de catre un organism national de acreditare (art.2 alin. 10 si 11).
\

Autoritatile nationale din statele membre trebuie sa recunoasca (art.\11 alin. 2):
- certificatele de acreditare emise de organismele nationale de-acreditare;

-atestarile (rapoarte, certificate de etalonare etc. emise de organismele de evaluare a
conformitatii acreditate (inclusiv laboratoare de metrologie);

Acreditarea este modalitatea oficiala de recunoastere”a competentei organismelor
de evaluare a conformitatii

-SR EN ISO 15189:2013: Laboratoare medicale. Cerinte pentru calitate si competenta

-SR EN ISO/CEI 17043:2010; Evaluarea conformitatii - Cerinte generale pentru
incercari de competenta

-SR EN ISO/IE€ 17025:2018 — Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de
incercari si etalonari

-SRENISO/CEI"17020:2012 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru functionarea
diferitelor tipuri de organisme care efectueaza inspectii

SR EN ISO/CEI 17065:2013: Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme care
certifica produse, procese si servicii 9
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Standarde armonizate

SR EN ISO/CEI 17021-1:2015 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organisme care
efectueaza audit si certificare ale sistemelor de management \
.

> SR EN ISO 15224: Sisteme de management al calitatii. Apli @A
tc.

9001:2015 in ingrijirea sanatatii
> SR EN ISO 9001:2015 — Sisteme de managementaal ‘calitatii,

SR EN ISO/IEC 17029:2020
organismele de validare si

SR EN ISO 14065% incipii generale si cerinte pentru organismele care efectueaza
.

validarea si verificarea informatiilor de mediu
re rentiale recunoscute la nivel european si international pe baza carora se poate

nstra competenta si increderea in rezultatele evaluarii conformitatii
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Precizari finale ale Curtii Europene
de Justitie

din Hotararea din data de 06.05.2021, in interpretarea si aplicarea Regulamentului (CE) nr
765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului care confirma si dezvolta probl
prezentate mai sus:

Curtea de Justitie a UE: in Europa numai Organismul National de A ep
efectua acreditarea

entulul CE
de ut rltate publica,
e unic.

Hotarérea Curtii de Justitie a UE privind interpretarea si apli
765/2008 7n toate statele membre: in_Europa, acreditarea, cu
poate fi efectuatd numai de catre Organismul National d

Curtea de Justitie a UE a reafirmat important
765/2008 in toate Statele Membre.

In UE, acreditarea poate fi efectuata numai
Regulamentul CE 765/2008.

~ Curtea de Justitie a UE a confifmat&ensul articolului 4, aliniatele 1 si 5, al articolului 7,
alineatul 1, din Regulamentul 37 activitatile de acreditare nu pot fi desfasurate
de alte organisme decat ul National de Acreditare unic, desemnat in

conformitate cu Regulamentul C 5/2008.
Curtea de_J tit&? a clarificat ca a fi semnatar al acordurilor internationale d

ca UE (cum ar fi ILAC) nu asigurd ca Organismul de Acredit
cuprlnse n Regulamentul UE 765/2008.

icarea Regulamentului CE

e Organisele de Acreditare care respecta

al de Acreditare 'desfasoara o activitate de auto_rltaj[e Dub|I.C§l in_afa
ntext comercial, ca functioneaza pe baza non-profit si ca activitatle
trebuie sa respecte principiul neconcurentei.
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ORGANISMELE NATIONALE D
ACREDITARE DIN EUROPA

Organism national de acreditare = singurul\or‘%ﬁ
dintr-un stat membru care realizeaza ‘Cacredita

dispunand de autoritatea conferita~de ‘statul respec
(Regulamentul (CE) nr.765/2008)

EX.:

ACCREDIA -Italia

COFRAC- Franta

DAKkS-Germania

ENAC-Spania

RVA (Raad yoor Accreditatie)-Olanda

UKAS-Marea Britanie

RENAR=Romania

etc.

RENAR functioneaza ca organizatie nonprofit, de drept privat, de.interes
public. 13
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ORGANISME DE EVALUARE A
CONFORMITATII

B
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RENAR LA NIVEL
INTERNATIONAL

RENAR este membru si reprezinta Romani «
organizatiilor europene si mterna;lon %cr ditare , astfel
= EA - European co- operatl or dltatlon ca membru
drepturi  depline din oie 1999 (www.europea
accreditation.orqg )
* ILAC - Inte W boratory Accreditation Cooperation, ca
membru fo@ LAC din septembrie 1996 (www.ilac.org)
Internatlonal Accreditation Forum, ca membru ¢
@ r| depline din noiembrie 2002 (www.ial.nu )



http://www.european-accreditation.org/
http://www.ilac.org/
http://www.iaf.nu/

\
RECUNOASTERE RENAR

acreditarea pentru respectarea cerintelor standard zate
caror referinte sunt publicate n Jurnalul Ofi ca urmar
evaluarii sale cu succes efectuata de EA - ooperatlon
Accreditation — organismul recunosc m|3|a Europeana
temeiul art.14 din Regulamentului 765/2008 si sem

acordurilor de recunoastere reci roc
~European Cooperation f ation - Multilateral Agreem

(EA-MLA),
~International Labor %&creditaﬂon Cooperation - Mutual

Recognitign gement (ILAC-MRA) si
~Internatio a%;reditation Forum - Multilateral Agreement
ilatéral Recognition Arrangement (IAF-MLA).

wa EA din 25 martie 2022

~»RENAR este recunoscut la nivelul Uniunii Europe:




ER

EUROPEAN
ACCREDITATION

RENAR - Asociatia de Acreditare din Romania

Dlui Fanel IACOBESCU

Calea Vitan nr. 242, sector 3
Cod postal 031301
Bucuresti

Romania

Nr.ref - EA/2022/19/SECR/DI Pans, 25 Martie 2022

Subiect: Evaluare paritara a RENAR «\
Stimate Domnule lacobescu, \
Consiliul EA pentru Acordul Multilateral de Recunoastere Recipr ( luat in

considerare rezultatul prezentei evaluari paritare a RENAR care s-a desfasurat in 10 — 14 mai
2021 si a luat decizia printr-un vot on-line deschis intre 9 si 24 m ei propuneri
a Management Group a EA MAC.

Decizia este transcrisa mai jos:

Pe baza raportului de evaluare paritarad
raportului de evaluare, EA MAC confi
domeniile Etalonare (EN ISO/IEC 1
(EN ISO 15189), Inspectie (ENQIS
ISO/IEC 17043), Certifica iste
(EN ISO/IEC 17065), Ce re
14065).

nsmis de TFG numit pentru analiza
mane semnatar al EA MLA pentru
SO/IEC 17025) inclusiv Analize Medicale
0). Furnizori de Incercari de Competentd (EN

gement (EN ISO/IEC 17021-1), Certificare Produse
e (EN ISO/IEC 17024), Validare si Verificare (EN ISO

5),

aluare paritara, integrald, va avea loc in aprilie 2025 (ludnd in considerare
rd d‘e [ de la evaluarea initiala).

te in vigoare din 25 Martie 2022.
sa va felicitam pentru acest rezultat.
u stima,
Maria Papatzikou
Presedinte EA MAC
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RECUNOASTERE RENAR

> In data de 24 martie 2022, ConS|I|uI &E@
Acordul Multilateral stere
Reciproca a luat deC|Z|a C ﬁ R sa IS
mentina statutul de m semnatar al
acestui acord pentru toa omeniile pentru

care furnizeaza ac , atat in domeniul
luntar, respectiv:

reglementat ca%
> laboratoare de@ ., acreditate conform SR EN ISO/IEC

17025; \/ |
> lab @x‘de etalonare, acreditate conform SR EN
\@E 17025;

@Ia oratoare medicale, acreditate conform SR EN ISCl)8 15
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RECUNOASTERE RENAR

&

A\
furnizori de incercari de competenta, acreditawﬁo\&fSR E

ISO/CEI 17043;

organisme de inspectie, acreditat\e>@’x’u\ SR EN ISO/

17020:;

organisme de certificare.p é acreditate conform SR
ISO/CEI 17065;

organisme de certifi persoane, acreditate conform SR E
ISO/CEI 17024
organisme certificare sisteme de management, acredit

R EN ISO/CEI 17021-1:

onform SR EN ISO 14065.
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RECUNOASTERE RENAR

&

In data de 5 aprilie 2022, s-a luat decizia de @ a
recunoasterii pentru EMAS (Eco-Managemw{% udit

Scheme) \a

Evaluarile EA includ toate aspectel @d ctivitatea de
acreditare, inlusiv statutul si activita NAR si au fos
incheiate cu rezultate pozitive

Autoritatile trebuie sa i pe deplin de rezultatele

acestor evaluari efec e European co-operation for
Accreditation (EA)

Comisia, inycoOpefare cu statele membre, supravegheaza
respectarea ‘egulilor si buna functionare a sistemului de

a demonstrat capabilitatea de a indeplini, in bu
ii, misiunea de serviciu public, conform Regulame
CE) nr.765/2008
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RECUNOASTERE RENAR

> Certificatele de acreditare emise de RENAR sau celeé mi

organismele de evaluare a conformitatii, sub acreditare x
dn s

recunoscute si acceptate de catre autoritatile nati tele mem

UE, Tn conformitate cu prevederile Regulam @ ) nr. 765/2008,

»acreditarea fiind modalitatea gficia e atestare a compete

organismelor de evaluare ormitatii
»Corespunzator, acte acordata de RENAR furnizeaza o atestar

investita c a\o}u’t e asupra competentei acestor organisme de

desfas viTé’;i de evaluare a conformitatii si, totodata, repre

@ rea oficiala a competentei lor tehnice.



RENAR asigura

A\
Implementarea «\6

-14 Directive ale Parlamentului European si al Consili

-11 Regulamente ale Parlamentului European i@ iliului
Recunoasterea europeana si internati a sistemului national

acreditare si evaluare a conformit

Ofera servicii de acredita rm referentialelor internationale si
europene in materie si/s inte stabilite prin reglementari nationale
sau europene, in toaté,do lile in care acreditarea este solicitata, atat cu
titlu obligatoriugcatysi v tar

Reprezi résele nationale in cadrul organizatiilor internationale
iIN"domeniul acreditarii

inirea cerintelor necesare pentru statele membre ale
ropene in domeniul acreditarii si evaluarii conformitatii. i




Documentul de pozitie pentru ,lﬁl\

Memorandumului privind nego aderare
Romaniei la Uniunea Europe

RENAR, sem gﬂgn:orandumulw

membrii Gu Romanlel

N

alaturi




MEMORANDUM

Tema: Negocierile de aderare a Romaniei la Uniunea Europeana - l&&«

de pozitie pentru Capitolul 1 — Libera circulatie a marfurilor

Avizat: HILDEGARD CAROLA PUWA

VASILE PUSCAS S P
- =y =
\iEne. \Europeana

Z yr PR

>
\ar

Ministru delega

De ia: DANVMOAN P SCu

Minis ndustriei si resurselor

Qi




ROVANA PLUMB

IOAN HOHAN
Presedintele Asociatiei Reteldi Nafion

GABOR VARGQ
A,
Dir torqu al Oficiului de Stat pentru Inveptii s
. ;

EORGHE DINU

Directorul General al Directiei Generaté



RENAR implementeaza ,‘\
28 Politici necesare indeplinirii obiectivelo Eéﬂe\

Exemplu

POLITICA privind colaborarea,cu ul de afaceri
POLITICA privind Su Q‘Restrangerea si Retragerea

Acreditarii

Dlsc:red‘rgeg NAR
uziva sau incorecta a simbolului de acredi

ITICA de colaborare cu Mediul de Afaceri




RENAR va actiona, in continuare, pentru

L
- Mentinerea si dezvoltarea competentelor \6

- Asigurarea implementarii cerintelor reg

- Asigurarea participarii mediului d Romama cu s
egale, la competitia economica in nala

le incercarilor si analize
ificarilor in domeniul siguran
allmentare sanataz iului, securitatii etc.
Asiguramy, au atile, mediul de afaceri, cetatenii di
ani cigtatea romaneasca, de Intreaga disponibilitate

si indeplini responsabllltatlle care i revin ca orga
e acreditare, in toate domeniile de interes nati

- Asigurarea increderii ?
medicale, inspectiilor




