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ACREDITAREA
ORGANISMELOR DE
CERTIFICARE IN ROMANIA



Tratatul UE

Libera circulatie pe Piata Unica
Marfuri
Capital
Persoane

Servicii



Armonizarea legislativa se limiteaza numai la
cerintele  esentiale de securitate ale
produselor (cerinte care trebuie sa asigure
protectia sanatatii, a mediului, securitatea
muncili sI a persoanelor) pe care acestea
trebuie sa le satisfaca pentru a beneficia de
libera circulatie Tn cadrul Comunitatii;

Aceste cerinte esentiale sunt stabilite prin
elaborarea unui tip de directive (directivele
Noua Abordare).



i Principiile "New Approach”

Statele Membre trebuie sa accepte prezumtia
ca produsele care poarta marcajul CE respecta
toate prevederile directivelor relevante pentru
aplicarea marcajului.

In consecintd, Statele Membre nu pot
Interzice, restrictiona sau Tmpiedica introducerea
pe piata si utilizarea pe teritoriul lor a produselor
purtand marcajul CE, cu exceptia cazului in care
orevederile legate de aplicarea marcajului sunt
Incorect aplicate.




Deficiente

1. Nivelul nesatisfacator de performanta al unor
organisme notificate

2. Complexitatea si lipsa de coerenta a directivelor

3. Nivel necorespunzator de performanta pentru
supravegherea pietei



Comisia a prezentat un ansamblu de masuri :
un nou mediu (cadru) legislativ pentru
domeniul armonizat.

»Pachetul bunuri” ,Goods package”

2008



,Pachetul bunuri”
REGULAMENTUL (CE) NR. 764/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI AL CONSILIULUI din 9 iulie 2008 de stabilire a unor proceduri de aplicare
a anumitor norme tehnice nationale pentru produsele comercializate in mod
legal in alt stat membru si de abrogare a Deciziei nr.3052/95/CE

+
The New Legislative Framework :

REGULAMENTUL (CE) NR. 765/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN
S| 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

DECIZIA NR. 768/2008/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI in 9 iulie 2008

privind un cadru comun pentru comercializarea produselor si de abrogare
a Deciziel 93/465/CEE a Consiliului



— Regulamentul 764/2008 urmareste sa
Imbunatateasca libera circulatie a marfurilor

In aria nearmonizata (Art.34, 35, 36 din Tratat)
pe baza principiului recunoasterii mutuale.

— Regulamentul 765/2008 si Decizia 768/2008
urmaresc sa imbunatateasca libera circulatie a
marfurilor in aria armonizata (legislatia UE
armonizata)



(1) Masuri pentru Operatorii Economici

- obligadile impuse importatorilor s distribuitorilor de a verifica daca
produsele poarta marcajul CE, sunt insotite de documentele necesare
si contin informatii legate de trasabilitate.

- obligafiile impuse producatorilor de a oferi instructiuni si informatii in
materie de siguranta intr-o limba care poate fi usor inteleasa de catre
consumatori si utilizatori finali, precum si de a efectua teste prin
esantionare si de a asigura monitorizarea produselor.

- cerinte in materie de trasabilitate : de-a lungul Tntregului lant de
distributie: producatorii si importatorii trebuie sa indice numele si
adresele lor pe produse; fiecare operator economic trebuie sa poata fi
in masura sa indice autoritatilor de la cine a cumparat un produs si culi
| I-a furnizat.



- reorganizarea procedurii clauzeli de salvgardare (supravegherea

pietei) pentru a clarifica modul in care autoritatile relevante
responsabile cu asigurarea respectarii legislatiei sunt informate cu
privire la produsele periculoase si pentru a garanta ca se adopta
aceleasi masuri cu privire la aceste produse in toate SM.



(2) Masuri menite sa asigure calitatea activitatii efectuate de ON:

- consolidarea cerinzelor privind notificarea pentru ON (inclusiv
subcontractanti si filiale) cum ar fi impartialitatea, competenta in
efectuarea activitatilor lor si aplicarea orientarilor definite de grupurile
de coordonare.

- revizuirea procesului de notificare: SM care notifica un organism

trebuie sa furnizeze informatii privind evaluarea competentei
organismului respectiv. Alte SM pot ridica obiectii cu privire la notificare
intr-un anumit termen.

- cerinte aplicabile autoritatilor de notificare cum ar fi obiectivitatea si
Impartialitatea in desfasurarea activitatii lor.

- obligasi de informare: ON trebuie sa informeze autoritatile de
notificare cu privire la refuzurile, restrictiile, suspendarile si retragerile
certificatelor.



suri menite sa asigure o mai mare coerenta intre dir
ea definigilor si terminologiei utilizate Tn mod frecvent.

rea textelor dispozitiilor privind procedurile de evaluare a
ormitafii.




Legislatie nationala

Ordonanta nr.23 din 29.08.2009 privind activitatea de acreditare a
organismelor de evaluare a conformitatii, aprobata cu modificari prin
Legea nr.256 din 5 decembrie 2011

Ordonanta nr.20 din 18.08.2010 privind stabilirea unor masuri pentru
aplicarea unitara a legislatiei Uniunii Europene care armonizeaza
conditiile de comercializare a produselor, modificata prin Ordonanta nr.8
din 30 ianuarie 2012




HG nr.681 din 3 iunie 2009 pentru aplicarea Regulamentului (CE)
nr.764/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 de stabilire a unor proceduri de aplicare a anumitor norme
tehnice nationale pentru produsele comercializate iTn mod legal in alt
stat membru si de abrogare a Deciziel nr.3052/95/CE

HG nr.306 din 23 martie 2011 privind unele masuri de
supravegherea pietei produselor reglementate de legislatia Uniunii
Europene care armonizeaza conditile de comercializare a acestora




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.

Art.4. Fiecare stat membru numeste un singur organism national
de acreditare.



Art.10. Organismele nationale de acreditare se supun evaluarii la
nivel de omologi, astfel cum este organizata de European
Accreditation.

Evaluarea la nivel de omologi se realizeaza pe baza unor

criterii si proceduri de evaluare clare si transparente, in special in
privinta cerintelor structurale, de resurse umane si de proces,
confidentialitatii si reclamatiilor.

Autoritatile nationale recunosc echivalenta serviciilor furnizate de
acele organisme de acreditare care au fost supuse cu succes
evaluarii la nivel de omologi si accepta astfel certificatele de
acreditare ale respectivelor organisme emise de organismele de
evaluare a conformitatii acreditate de acestea.



OG 23/29 august 2009

Art.3 Activitatea de acreditare se incredinteaza
organismului national de acreditare

Art.4 Organismul national de acreditare este
persoana juridical de drept privat, de utilitate

publica, avand statut juridic de asociatie fara
drept patrimonial.



Asociatia de Acreditare din Romania, avand acronimul

RENAR, este o organizatie neguvernamentala, fara scop
lucrativ, constituita pe baza prevederilor Legii 21/1924,
cu modificarile ulterioare, personalitatea juridica fiindu-i
recunoscuta prin Sentinta Civila nr. 1966 din 07.08.1990
(dosar 1975/PJ/1990) a Judecatoriei Sectorului 1
Bucuresti. Asociatia este recunoscuta oficial ca organism
national de acreditare unic, in temeiul OG 23/ 2009 si in
baza prevederilor Regulamentului (CE) nr.765/2008 si
functioneaza in coordonarea Ministerului Economiei ,
Comertului si Mediului de Afaceri.



Acreditarea este atestarea de catre o terta parte,
care reprezinta confirmarea oficiala a faptului ca

un organism este competent sa efectueze sarcini
specifice de evaluare a conformitatii



Acreditarea:

Confera incredere in competenta tehnica, impartialitatea
si integritatea organismelor si laboratoarelor care
efectueaza evaluarea conformitatii.

Contribuie la cresterea competitivitatii produselor si
serviciilor, in contextul globalizarii pietelor.

Contribuie la promovarea principiului liberei circulatii a
produselor si serviciilor.

Promoveaza protectia vietii, sanatatii si securitatii
persoanelor fizice, mediului si apararea intereselor
consumatorilor.



Acreditarea este importanta pentru
functionarea unei piete orientata spre calitate si
ofera avantaje operatorilor economici, cum ar fi:

- Diminuarea riscurilor legate de produse si
Servicii;

- Evitarea evaluarilor multiple;

- Cresterea increderii clientilor.



RENAR desfasoara activitatea de acreditare in
conformitate cu standardul SR EN ISO/CEI 17011
— Cerinte generale pentru organismele de
acreditare care acrediteaza organisme de
evaluare a conformitatii.



Pentru a demonstra conformitatea cu criteriile stabilite in
standardul SR EN ISO/CEI 17011, RENAR se supune
evaluarii la nivel de omologi, organizata de European
Accreditation, recunoscuta de Comisie ca infrastructura
europeana a acreditarii, in temeiul articolului 14 al
Regulamentului (CE) nr. 765/2008



RENAR este semnatar al acordurilor europene si
internationale: EA-MLA, IAF-MLA si ILAC-MRA

pentru urmatoarele domenii:
- Incercari, inclusiv analize medicale;

- etalonari;
- certificare sisteme de management;

- certificare produse.



Cerinte de acreditare

OEC acreditate si solicitantii serviciilor de
acreditare trebuie sa respecte cerintele definite
In standardele de referinta, in legislatia
europeana si nationala aplicabila siin
documentele EA, IAF, ILAC aplicabile domeniului
de acreditare.



Organisme care aplica sisteme de certificare a
produselor SR EN 45011

Organisme care efectueaza certificare de
sisteme de management SR EN ISO/CEl 17021

Organisme care efectueaza certificarea
persoanelor SR EN ISO/CEI 17024

Organisme care efectueaza inspectia
SR EN ISO/CEI 17020



area noilor scheme:

/22 : 2006

olicy for Conformity Assessment Scheme




y mulfomese pentru afenfia acordata
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