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COM(2017) 789 final

RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN, CONSILIU SI
COMITETUL ECONOMIC SI SOCIAL EUROPEAN

privind punerea in aplicare a 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
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SINTEZA

Siguranta produselor este preocuparea noastrd comund. Atunci cand cumparam un
produs, dorim sa ne asiguram ca acesta este sigur si indeplineste toate cerintele
legale. Prin urmare, producatorii solicitd adesea organismelor independente, asa-
numitele ,,organisme de evaluare a conformitatii, sd verifice dacd produsele respecta
anumite standarde inainte ca acestea sa fie vandute. Acesta este motivul pentru care
avem nevoie de organisme de evaluare a conformitatii de incredere si competente,
care 1si desfasoard activitdtile In mod corect. Acesta este, de asemenea, motivul
pentru care UE a pus Tn aplicare un sistem de acreditare a organismelor de evaluare a
conformitatii. Organismele nationale de acreditare verificd competenta,
impartialitatea si independenta organismelor de evaluare a conformitatii din tara lor.

Prezentul raport ofera o prezentare generald a modului in care dispozitiile privind
acreditarea din Regulamentul (CE) nr.765/2008 (denumit 1n continuare
,regulamentul”) si marcajul CE au fost puse in aplicare intre 2013 si 2017. Raportul
privind punerea in aplicare a normelor de supraveghere a pietei si de control al
produselor care intra pe piata UE este inclus in evaluarea care insoteste propunerea
de executare, care este, de asemenea, parte a ,,pachetului privind marfurile”.

Prezentul raport confirma faptul ca infrastructura europeand de acreditare instituita
prin regulament a creat valoare adaugatd nu numai pentru piata internd, ci si pentru
comertul international. Acreditarea se bucurd de un sprijin larg din partea industriei
europene si a comunitdtii de evaluare a conformitatii deoarece ea garanteaza ca
produsele indeplinesc cerintele aplicabile, elimind obstacolele pentru organismele de
evaluare a conformitdtii si ajutd activitatile antreprenoriale sa prospere in Europa.
Regulamentul instituie un sistem de acreditare fiabil si stabil 1n toate statele membre,
precum si tarile AELS si Turcia. Cu toate acestea, ramane provocarea de a-i mentine
soliditatea, si anume de a mentine intregul sistem de acreditare in conformitate cu
stadiul actual al tehnologiei si de a garanta cd el se aplicd cu aceeasi strictete.
Prezentul raport confirma, de asemenea, ca intreprinderile sunt mai constiente de
rolul important al marcajului CE pe produse in cadrul pietei unice.

Prezentul raport a fost elaborat in cooperare cu statele membre prin intermediul
subgrupului de acreditare al grupului de experti ,,Piata internd pentru produse”.

ACREDITARE
Considerente de politica

Piata unica de produse industriale este unul din cazurile reale de succes ale Europei
si cel mai bun atu al acesteia in contextul globalizarii tot mai mari. Ea constituie un
factor motor pentru construirea unei economii mai puternice si mai echitabile a UE.
Pentru mai mult de 80 % din produsele industriale, obstacolele de reglementare au
fost eliminate prin adoptarea unor norme europene comune, creand o piatd de peste
inovarii si, in acelasi timp, consumatorilor europeni li se oferd o gama si mai larga de
produse sigure, care respecta standarde ridicate pentru interesele publice, precum
siguranta, mediul si sdnatatea.



2.2.

Pentru a aborda prioritatea stabilitd de Comisia Juncker referitoare la o piata interna
mai profunda si mai echitabild’, asa cum se propune in Strategia privind piata unica a
Comisiei®, este important sa se consolideze conformitatea produsului cu cerintele
legislative aplicabile. Aprofundarea pietei unice Inseamnd, de asemenea,
consolidarea sistemului de evaluare a conformitatii.

Organismele de evaluare a conformitatii (laboratoare, organisme de certificare,
organisme de inspectie, organisme de verificare de mediu etc.) sunt implicate in
procesul de evaluare a conformitatii produselor cu cerintele legislative relevante, in
cazul in care legislatia sectoriald solicita evaluarea de catre o tertd parte, precum in
cazul utilajelor, recipientelor sub presiune, ascensoarelor, dispozitivelor medicale,
instrumentelor de masurare. Organismele de evaluare a conformitatii sunt, de
asemenea, utilizate Tn mod voluntar de cétre societdti pentru a demonstra
conformitatea cu standarde sau reglementari, chiar si in cazul in care aceasta nu este
o cerintd a legislatiei. Acreditarea garanteaza si confirma faptul ca aceste organisme
au capacitatea tehnicd de a-si indeplini indatoririle in mod corespunzator.

Impactul acreditarii si functionarea sistemului de acreditare

Acreditarea este confirmarea de catre un organism national de acreditare cum ca un
organism de evaluare a conformitatii indeplineste cerintele stabilite de standardele
armonizate si, daca este cazul, alte cerinte suplimentare, printre care cele definite in
programele sectoriale relevante.

Regulamentul joacd un rol esential in facilitarea liberei circulatii a marfurilor in
cadrul pietei interne si al comertului international. In conformitate cu dispozitiile
acestuia, statele membre desemneazad un singur organism national de acreditare care
furnizeaza acreditarea organismelor de evaluare a conformitatii. Recurgerea la
standarde armonizate la nivelul intregii UE are scopul de a crea nivelul necesar de
transparentd si de incredere In competenta organismelor de evaluare a conformitatii
si de a garanta ca sistemul european de acreditare este compatibil cu sistemul
international de acreditare.

Desi producatorii raman responsabili pentru conformitatea produsului cu legislatia
aplicabild, o capacitate tehnicd sporitd a organismelor de evaluare a conformitatii
asigura faptul ca verificarile sunt precise si fiabile. Acest lucru contribuie la protectia
intereselor publice precum sdnatatea si siguranta in cadrul pietei interne.

Regulamentul prevede o abordare a acreditarii riguroasa si uniforma in toate statele
membre, astfel incat, in cele din urma, un singur certificat de acreditare este suficient
pentru a demonstra capacitatea tehnica a unui organism de evaluare a conformitatii in
intreaga Europa. Prin urmare, avantajul acreditarii in cadrul UE este acela ca odata ce
un organism de evaluare a conformitatii a fost acreditat in conformitate cu
regulamentul, autoritatile din statele membre sunt obligate sd recunoasca certificatul
de acreditare. Acest lucru elimind sarcina inutild de a fi acreditat separat in fiecare
stat membru si de a se asigura ca produsele sunt verificate de diferite organisme de
evaluare a conformitatii. Acest lucru creeaza un mediu favorabil pentru dezvoltarea
afacerilor pe piata europeana.

https://ec.europa.eu/commission/priorities_ro
COM(2015) 550 final ,,/mbundtatirea pietei unice: mai multe oportunitdti pentru cetdteni §i pentru
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Intreprinderi”.



https://ec.europa.eu/commission/priorities_ro
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Pand la sfarsitul anului 2016, au fost eliberate peste 34 450 de acreditari® (in
domeniile nearmonizate si reglementate), acoperind o gama largd de activitati si
distribuite dupd cum urmeaza:

Tipul de acreditare Numar de acreditiri pentru 2016
Calibrarea’ 3245
Incercari® 18625
Examene medicale 3407
Certificarea produselor6 1752
Certificarea sistemelor de management 1355
Certificarea persoanelor 480
Inspecgie7 5158
Furnizori de incercari ale performantei (PTP) 176
Producitori de materiale de referintd (RMP) 44
Verificare 14 065 (gaze cu efect de serd)® 133
Sisteme de management de mediu si de audit (EMAS) 79
Total 34454

Procesul de restructurare si de adaptare la regulament este acum finalizat’. Toate
statele membre, precum si tarile AELS si Turcia au Infiintat organisme nationale de
acreditare™.

Infrastructura europeana de acreditare

Dupa cum prevede regulamentul, Comisia a recunoscut Cooperarea Europeana
pentru Acreditare (EA) ca infrastructura europeand de acreditare’. Aceasta a
ncheiat, in 2009, un acord care defineste sarcinile detaliate ale EA si principiile de
cooperare.

EA are functia fundamentala de a determina competenta organismelor nationale de
acreditare, prin intermediul evaluarii inter pares?. In urma evaludrii inter pares
favorabile, organismele nationale de acreditare au devenit semnatare ale acordului
multilateral al EA (MLA)™ pentru recunoasterea reciproci a certificatelor de
acreditare. O evaluare la nivel de omologi cu rezultate pozitive este o conditie
necesara pentru recunoasterea reciprocd a certificatelor de acreditare. Sistemul de

10

11
12
13

Raportul EA MLA din 2016, http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-
agreement-report-2016-is-now-released .

Calibrarea este, in principal, configuratia tehnica a dispozitivelor de masurare.

Tncercarea este determinarea caracteristicilor tehnice ale unui produs fira examinarea conformititii lor.
Certificarea este demonstrarea de-a lungul mai multor controale a faptului ca sunt indeplinite cerinte
specifice (legislative sau nu). Certificarea poate cuprinde mai multe inspectii (a se vedea nota de subsol
8 pentru ,,inspectii”) si include monitorizarea constanta.

Inspectia este verificarea conformitatii cu cerinte specifice (legislative sau nu) in timpul unui control
unic.

Cerintele pentru organismele care masoara/verifica emisiile de gaze cu efect de sera.

A se vedea articolele 4, 6 si 8 din regulament.

Informatiile de contact ale acestora sunt disponibile pe site-ul internet al Comisiei la adresa urmatoare:
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

A se vedea articolul 14 din regulament.

A se vedea articolele 10, 11 si 13 din regulament.

Acordul multilateral al EA (EA MLA) este un acord semnat prin care partile semnatare recunosc $i
acceptd echivalenta sistemelor de acreditare operate de catre membrii semnatari, precum si fiabilitatea
rezultatelor evaluarii conformitatii oferite de organismele de evaluare a conformitatii acreditate de catre
membrii semnatari.



http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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evaluare inter pares si-a demonstrat robustetea prin asigurarea faptului ca
organismele nationale de acreditare au un nivel ridicat de competenta.

in plus, EA a colaborat cu partile interesate prin intermediul Comitetului consultativ
si a participat la organizatiile internationale de acreditare ILAC si IAF*™.

In mare, cooperarea cu EA a fost foarte productivi. Importanta acreditarii
organismelor de evaluare a conformitdtii s-a marit considerabil Tn ultimii ani.
Datorita activitatilor EA si ale membrilor sai, este recunoscut faptul ca acreditarea,
ca ultim nivel de control in sistemul european de evaluare a conformitatii, este
esentiald pentru buna functionare a unei pietei transparente si de calitate si pentru a
garanta un nivel ridicat de protectie a intereselor publice, cum ar fi sdnatatea,
siguranta si mediul.

Finantarea de catre Comisie a acreditarii europene

In iunie 2014, Comisia si EA au semnat al doilea acord-cadru de parteneriat pentru o
perioada de patru ani (pana in iunie 2018). Acest acord-cadru de parteneriat permite
acordarea unui sprijin financiar pentru EA, astfel incit aceasta sd isi efectueze
activitatile prevazute in regulament si sa isi indeplineascd obiectivele mentionate in
orientdri. Activitdtile EA eligibile pentru finantare din partea UE includ:

e cfectuarea de lucrari tehnice legate de sistemul de evaluare inter pares;

e furnizarea de informatii partilor interesate si participarea la organizatii
internationale din domeniul acreditarii;

e claborarea si actualizarea contributiilor la orientarile referitoare la acreditare;

e oferirea de asistentd pentru tarile terte®.

Acordul-cadru de parteneriat prevede ca EA si secretariatul acesteia ar putea primi
un grant operational anual pentru activitatea sa in curs de desfasurare. La momentul
redactarii prezentului raport, au fost acordate patru subventii anuale de functionare in
valoare de 600 000 EUR si aproximativ 40 % din totalul bugetului EA.

O parte din subventie a sprijinit activitdtile legate de functionarea si gestionarea
sistemului de evaluare inter pares care, in perioada 2013-2017, a inclus'®:

Anul Evaluiri efectuate’’ Numarul de acztillxg_t;lrtrl] de evaluare in
2013 11 673
2014 13 807
2015 10 583
2016 19 1138

Numarul de evaluatori pentru 2016 pe domeniu de activitate este urmatorul:
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Cooperarea internationald pentru acreditare/Forumul international de acreditare.

A se vedea articolul 32 din regulament.

Raportul MLA al EA din 2016, http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-
agreement-report-2016-is-now-released .

Evaluari initiale, reevaluari cu sau fara extinderea domeniului de aplicare si evaluari extraordinare.
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http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released

Numar de evaluatori per domeniu de aplicare (2016)

Competenta 23
Verificarea gazelor cu efect de sera 20
Certificarea persoanelor 35

Certificarea produselor 45

Certificarea sistemelor de management 57
Inspectie 62

Examene medicale 9

Tncercare 88

Calibrare 3
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Tn 2016, echipele de evaluare inter pares au raportat in total 135 de constatari care au
necesitat adoptarea de masuri corective de catre organismele nationale de acreditare.
EA monitorizeaza modul in care masurile corective sunt puse in aplicare. in iulie
2014, un organism de acreditare a fost suspendat. Tn urma punerii in aplicare cu
succes a masurilor corective necesare de catre EA, suspendarea a fost anulata la
sfarsitul anului 2014 pe baza rezultatelor unei evaludri extraordinare de catre EA.

In ceea ce priveste evaluarea inter pares, activititile EA includ, de asemenea,
imbunatatirea permanenta a sistemului de evaluare inter pares si lansarea de evaluari
Inter pares pentru noi activitati de evaluare a conformitatii.

Subventia a sprijinit de asemenea activitatea EA in ceea ce priveste (i) armonizarea
criteriilor de acreditare, (ii) dezvoltarea, consolidarea si punerea in aplicare a
acreditarii in cadrul UE si (iii) cooperarea cu organismele de acreditare din afara UE,
cu organizatiile internationale si cu partile interesate din sectorul privat.

Pe langa subventia anuala de functionare, acordul-cadru de parteneriat cu EA
prevede, de asemenea, posibilitatea acordarii de subventii pentru proiecte specifice.
In aceasta privintd, EA a participat la urmatoarele proiecte:

e 1n 2013, EA a semnat un acord specific cu DG CLIMA 1in legituri cu un grant
pentru luarea de masuri In ceea ce priveste punerea in aplicare a acreditarii n
conformitate cu Regulamentul (UE) nr.600/2012%. Activitatea legatd de
respectivul acord specific s-a incheiat cu succes n februarie 2015.

e 1In 2012, EA a semnat un contract de servicii cu EuropeAid pentru ,,Apropierea
sistemelor de acreditare ale UE si ale Federatiei Ruse”. Lucrarile s-au incheiat cu
succes Tn decembrie 2015.

e 1n 2014, EA a semnat un contract de servicii cu Centrul Comun de Cercetare
(JRC) pentru ,Servicii de asistentd in ceea ce priveste aspectele legate de

18 Regulamentul (UE) nr. 600/2012 privind verificarea rapoartelor de emisii de gaze cu efect de serd si a

rapoartelor privind datele tond-kilometru si acreditarea verificatorilor in conformitate cu Directiva
2003/87/CE.
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acreditare ale proiectului de sistem voluntar european de asigurare a calitatii
pentru serviciile de depistare a cancerului de san, pe baza acreditarii si a unor
orientari de Tnalta calitate”. Proiectul este inca in curs de desfasurare la momentul
redactarii prezentului raport.

Comisia si EA discutd in prezent pe marginea celui al treilea acord cadru de
parteneriat.

Acreditarea in sprijinul notificarii

Notificarea este actul prin care un stat membru informeaza Comisia si celelalte state
membre cd a desemnat un organism de evaluare a conformitdtii in temeiul unui act
de armonizare al UE si ca organismul indeplineste cerintele relevante prevazute in
actul respectiv. Statele membre isi asuma raspunderea finald pentru competentele
organismelor notificate in ceea ce priveste celelalte state membre si institutiile UE.

Desi acreditarea este instrumentul preferat pentru verificarea competentei
organismelor de evaluare a conformitatii, sunt permise si alte modalitati de a evalua
competenta organismelor de evaluare a conformititii. In astfel de cazuri, Comisia si
celelalte state membre trebuie sd primeascd dovada cd organismul evaluat
indeplineste toate cerintele de reglementare aplicabile. Mai mult, organismul
notificat trebuie sa faca obiectul unei supravegheri regulate comparabile cu practica
stabilitd de organizatiile de acreditare.

Procentul de notificdri ale organismelor acreditate de evaluare a conformitatii a
crescut cu 34 de puncte procentuale in perioada cuprinsa Intre sfarsitul anului 2009 si
noiembrie 2017. La sfarsitul anului 2009, inainte de intrarea In vigoare a
regulamentului, din 2249 de notificari, 1 089 au vizat organisme acreditate de
evaluare a conformitatii acreditate, iar 1 118 au vizat organisme neacreditate; aceasta
inseamna ca 48,4 % din toate notificarile din toate sectoarele au fost acreditate. Pana
n noiembrie 2017, au existat 2 708 notificari, dintre care 472 se refereau la
organisme de evaluare a conformitatii neacreditate, in timp ce 2 236 se refereau la
organisme acreditate; aceasta inseamna ca 82,6 % din totalul notificarilor au fost
pentru organisme acreditate.

In acelasi timp, EA a dezvoltat pachetul privind ,Acreditarea pentru notificare”
(AfN). Acesta include documente de orientare si bune practici si vizeaza un grad mai
mare de armonizare in intreaga Europd In legatura cu evaluarea organismelor
notificate. Proiectul a fost finalizat cu succes in 2016, iar EA si membrii sdi pun in
aplicare rezultatele.

Tabelul de mai jos prezintd o defalcare a notificarilor per stat membru si per act
legislativ®.
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Articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

Situatia la 3 noiembrie 2017.



Regatul Unit
Turcia
Suedia
Spania
Slovenia
Slovacia
Romania
Portugalia
Polonia
Morvegia
Tarile de Jos
Malta
Luxemburg
Lituania
Liechtenstein
Letonia
Italia

Irlanda
Islanda
Ungaria
Grecia
Germania
Franta
Finlanda
Estonia
Danemarca
Republica Ceha
Cipru
Croatia
Bulgaria
Belgia
Austria

Notificari pertara (acreditate vs neacreditate)
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Notificari per legislatie (acreditate vs neacreditate)

M Acreditate W Neacreditate

Regulamentul [UE) nr. 305/2011 - Produse de constructi
regulamentul [UE) 2016/426 Aparate consumatoarne de combustibil gazosi
Regulamentul [UE) 2016/425 Echipamente de protectie individuali
Regulamentul (UE) 2015/424 Instalatii pe cablu
Regulamentul [CE) nr. 5522004 - Interoperabifitates retelsl suropens de gestionane 3 traficulul erian (]
Decizia 2009/ T50/CE [de puners in aplicare 2 Directivel 2004//52/CE) - Interoperabifitatea sistemelor de taxare rutierd elecronica
BE/78/CE Disporitivemediczle pentru disgnasticinvitro
B4,/25/CE Ambarcatiuni de agrement
93,42/ CEE Dispozitive medicale
52,/42/CEE Cazane de 303 caldd
©0,385,/CEE Dispozitive medicale active implantabile
55/666,/CEE Echipaments de protectie individuald
2014/90/UE Echi pamente maritime
2014/68/UE Bchipamente sub presiune
2014/53/UE Echipamente radie
2014/34/UE Echipamente i sisteme de protectie destinate utilizdr in atmosfere potential explozive [reformare)
2014/33/UE Ascensoars 5 components de sigurantd pentru ascensoars
2014/32/UE Directiva privind mijloacele de mdsurare
2014/31/UE Instrumente de cntirine neautomate
201430/ UE Comp ati biftate electromagnetici
2014/29/UE Recipiente simple sub presiune
2014/28/UE Exploziv de uz civil
2013/53/UE Ambarcatiuni de agrement 5§ motovehicule nautice
2013/28/UE Articole pirotehnice
201035/ UE Bchipamente sub presiune transportabile
2005/48/CE Siguranta jucirilor
2008,/142/CE (ex-20,/385/CEE) Aparate consumatoare de combustibil gazosi
2008/ST/CE Interoperabilitatea sistemului feroviarin Comunitate (reformars)
2006/42/CE Utilzje
2000/'5/CE Instalati pe cablu care transportd persoane

2000/14/CE Zzomotul emis de echipamentels utilizats in suterior
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Cooperarea internationala - Acordul cu Canada

Odata cu intrarea in vigoare provizorie a Acordului economic si comercial
cuprinzitor UE-Canada® la 21 septembrie 2017*%, Protocolul CETA privind
acceptarea reciproca a rezultatelor evaluarii conformitatii a inlocuit Acordul de
recunoastere reciprocd cu Canada din 1998. Protocolul isi extinde domeniul de
aplicare si simplificd in mod semnificativ procedurile pentru desemnarea
organismelor de evaluare a conformitdtii pentru a executa sarcini in scopul
indeplinirii cerintelor de reglementare/juridice atat ale UE, cat si ale Canadei.

In cadrul protocolului CETA, odatd ce a fost desemnat, un organism de evaluare a
conformitatii din UE poate testa produse destinate exportului in Canada in
conformitate cu normele canadiene si viceversa. Acest lucru este deosebit de util
pentru intreprinderile mai mici, deoarece acestea nu platesc de doua ori pentru
acelasi test, iar termenul de introducere pe piata este redus, deoarece produsele nu
sunt testate si certificate in tara de destinatie.

Protocolul se bazeaza pe acreditare, care devine astfel un pilon si mai important
pentru cooperarea internationald cu tari terte.

Se preconizeaza ca organismele de acreditare din UE si Canada vor fi, in cele din
urma, recunoscute ca fiind in masura sd acorde o acreditare care respecta cerintele de
reglementare sau juridice ale Canadei si, respectiv, ale UE. In acest scop, EA si
organismul de acreditare canadian, Standards Council of Canada (SCC) a incheiat
un acord de cooperare la 10 iunie 2016. Scopul acordului este, printre altele,
schimbul de informatii si de experti pentru efectuarea de evaluari la fata locului, cu
scopul de a spori increderea reciprocd In procesele de acreditare ale UE si ale
Canadei.

n plus, in urma protocolului CETA, a fost instituita o cooperare stransa intre EA si
SCC, pentru a asigura coerenta in ceea ce priveste evaluarea organismelor de
evaluare a conformitdtii In raport cu actele legislative europene si canadiene privind
produsele.

Sectoarele vizate de protocolul CETA sunt:

e cechipamente electrice si electronice, inclusiv instalatii si aparate electrice,
precum si componentele aferente;

e cechipamente radio si echipamente terminale de telecomunicatii;
e jucarii;
e produse de constructie;

o utilaje, inclusiv piesele aferente, componente, inclusiv elementele de securitate,
echipamente interschimbabile si ansambluri de utilaje;

e instrumente de méasurare;

e cazane de apa calda, inclusiv aparatele aferente;
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JO L 11, 14.1.2017.

Notificare privind aplicarea cu titlu provizoriu a Acordului economic si comercial corespunzator
(CETA) dintre Canada, pe de o parte, si Uniunea Europeana si statele sale membre, pe de altd parte
JO L 238, 16.9.2017.
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e cchipamente, utilaje, aparate, dispozitive, componente de comanda, sisteme de
protectie, dispozitive de securitate, dispozitive de comanda si de reglaj si
instrumentele aferente, precum si sisteme de prevenire si de detectare pentru
utilizare 1n atmosfere potential explozive (echipamente ATEX);

e echipamente utilizate in exterior, legate de generarea de emisii sonore Tn mediu;
e ambarcatiuni de agrement si componentele acestora.

Masurile adoptate de Comisie pentru punerea in aplicare a dispozitiilor privind
acreditarea din regulament

In regulament se precizeazi ci fiecare stat membru desemneaza un singur organism
national de acreditare. Cu toate acestea, cdteva entitdti private sustin cd si ele
indeplinesc sarcini de acreditare. Prin urmare, Comisia a initiat proceduri de
constatare a neindeplinirii obligatiilor si a solicitat ca doua state membre sd ia masuri
pentru a preveni ca ,,organismele strdine” - autointitulate ,,organisme de acreditare” -
care nu sunt numite Tn mod oficial organisme nationale de acreditare sa desfasoare,
pe teritoriul lor, activitati care se afla in contradictie cu regulamentul si pentru a
corecta descrierea activitdtilor lor. Aceste cazuri sunt Inca in curs.

In plus, avand in vedere c¢i regulamentul permite operatorilor s conteste/sd atace in
instantd deciziile organismelor nationale de acreditare si ca el obligd fiecare stat
membru sd recunoascd echivalenta certificatelor de acreditare ale organismelor
nationale de acreditare ale altor state membre, Comisia a pus sub semnul Intrebarii
anumite parti relevante ale unei noi legi privind acreditarea, adoptatd de un stat
membru in 2015. Ca urmare a actiunii Comisiei, acest stat membru raspunde pe
deplin preocuparilor Comisiei prin modificarea legii privind acreditarea astfel incat
sa respecte regulamentul.

Evolutiile juridice legate de acreditare in sectoare specifice
2.8.1 Protectia datelor

Articolul 43 alineatul (1) din noul Regulament general privind protectia datelor
(RGPD)* prevede obligatia statelor membre de a oferi ambele metode posibile de
acreditare a organismelor de certificare, si anume de cdtre autoritatile nationale de
supraveghere a protectiei datelor, instituite in conformitate cu legislatia privind
protectia datelor, si/sau de catre organismul national de acreditare. Aceste metode de
acreditare se referda la mecanisme de certificare care intra in domeniul de aplicare al
articolului 42 din Regulamentul general privind protectia datelor.

Prin acordarea de competente specifice autoritatilor de supraveghere independente,
UE recunoaste caracteristicile speciale ale protectiei datelor cu caracter personal ca
un drept fundamental consacrat la articolul 8 din Carta drepturilor fundamentale a
Uniunii Europene si, in consecintd, nevoia de revizuire si de monitorizare speciald a
deciziilor luate de organismele de certificare.

Comisia incurajeaza schimbul de experienta dintre EA si autoritatile de supraveghere
din Regulamentul general privind protectia datelor. In acest sens, infrastructura si

23

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si a Consiliului din 27 aprilie 2016 privind

protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera

circulatie a acestor date.
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2.9.

expertiza EA vor constitui un avantaj pentru a garanta ca toate canalele de acreditare
in temeiul Regulamentului general privind protectia datelor sunt coerente.

2.8.2 Siguranta alimentelor si a hranei pentru animale

Noul regulament privind produsele alimentare si hrana pentru animale® introduce
acreditarea si prevede ca ,,acreditarea ar trebui sa fie acordata de catre un organism
national de acreditare care functioneaza in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 765/2008”. In acest sens, Comisia va monitoriza implementarea de citre EA a
infrastructurii pentru acreditare In sectorul produselor alimentare si al hranei pentru
animale.

2.8.3 Securitatea cibernetica

Propunerea de regulament privind securitatea ciberneticd” introduce acreditarea si
stipuleazd cd ,,organismele de evaluare a conformitdtii sunt acreditate de catre
organismul national de acreditare desemnat in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 765/2008 numai daca indeplinesc cerintele stabilite in anexa la prezentul
regulament.”. In plus, propunerea prevede ci, ,,in cazurile justificate corespunzator”,
un certificat european de securitate cibernetica poate fi emis doar de un organism
public (de evaluare a conformitdtii); acesta din urma poate fi, printre altele, o
autoritate de supraveghere nationala in materie de certificare.

Dat fiind ca autoritatea nationala de supraveghere In materie de certificare trebuie sa
verifice si conformitatea certificatelor emise de catre alte organisme de evaluare a
conformitatii cu cerintele legislative, Comisia, in cooperare cu statele membre, va
monitoriza punerea in aplicare a Regulamentului privind securitatea cibernetica
(odata ce a fost adoptat) si se va asigura ca verificarea conformitatii certificatelor se
face Tn mod transparent si impartial.

Provocari

Regulamentul a stabilit un cadru juridic solid pentru acreditare. Principala provocare
este acum de a face ca intregul sistem de acreditare sa tinad pasul cu ultimele evolutii
in domeniu si de a garanta ca el se aplica cu aceeasi strictete.

In plus, datorita utilizarii mai extinse a acreditarii, unele organisme nationale de
acreditare se pot confrunta cu mai multe cereri de acreditare in viitor, ceea ce ar
putea avea un impact asupra resurselor lor financiare si umane.

O alta provocare este ameliorarea conditiilor de concurenta echitabile atunci cand se
recurge la acreditare pentru notificare. O mare parte din munca necesard a fost deja

24

25

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind
alimentele si furajele, a normelor privind sanatatea si bundstarea animalelor, sdnitatea plantelor si
produsele de protectie a plantelor.

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind ENISA (Agentia Uniunii
Europene pentru Securitatea Retelelor si a Informatiilor), ,,Agentia UE pentru securitate cibernetica”, si
de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 526/2013 si privind certificarea de securitate cibernetica pentru
tehnologia informatiei si comunicatiilor (,,Legea privind securitatea cibernetica”), COM(2017) 477
final.
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efectuatda de EA prin pachetul privind ,,Acreditarea pentru notificare” (AfN).
Implementarea corectd a acestui proiect ar trebui sd fie monitorizatd. In aceastad
privintd, statele membre, in calitate de autoritdti de notificare, au un rol important.

Acreditarea este utilizata din ce in ce mai mult in noi domenii de politica. Utilizarea
pe scara mai largd a acreditdrii si increderea generald in acreditare este o
responsabilitate importantd pentru zona euro si pentru organismele nationale de
acreditare. Prin urmare, este esential ca EA sa primeasca sprijinul UE pentru a-si
indeplini sarcinile. In plus, este important si se mentini un nivel ridicat de
constientizare si intelegere a sistemului de acreditare intre partile interesate, in scopul
de a asigura punerea in aplicare corectd a acestuia, In special in noile domenii de
politica. Comisia va continua sa promoveze utilizarea acreditarii in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 in toate propunerile noi care necesitd o evaluare a
conformitatii.

MaRrcaAJuL CE

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 stabileste principiile si cerintele generale care stau
la baza marcajului CE. Cea mai mare parte a noii legislatii UE privind produsele
nealimentare adoptatd incepand cu 2010 impune in mod specific ca produsele sa
poarte marcajul CE si ca marcajul CE sa fie reglementat de principiile generale
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 765/2008.

In 2014, Comisia a analizat daci actualul regim al marcajului CE este satisfacitor.
Rezultatele evaluarii arata satisfactia generald in ceea ce priveste marcajul CE, care
este considerat ca fiind adecvat si eficace. Evaluarea a aratat, de asemenea, ¢ nu este
necesara o modificare fundamentald a marcajului CE, dar ca este nevoie sa se asigure
mai multd coerentd si sa se evite existenta unor cerinte diferite pentru diferite acte
legislative, precum si sd se abordeze problema produselor cu mai multe
componente®.

Pagina web a Comisiei dedicatd marcajului CE serveste drept ghiseu unic de
informatii privind marcajul CE in toate limbile UE/AELS” si este actualizatd in mod
regulat. Numarul de vizite pe paginile web legate de marcajul CE*® demonstreaza
importanta faptului ca aceste informatii au fost puse la dispozitia partilor interesate.

In acelasi timp, numarul de intrebari cu solicitare de raspuns scris adresate Comisiei
Europene privind marcajul CE a scazut semnificativ in ultimii patru ani (mai putin de
100 de intrebari pe an, comparativ cu aproape 400 in urma cu patru ani).

Informatiile detaliate furnizate de site-ul web creat in acest scop au crescut gradul de
familiarizare a partilor interesate cu marcajul CE, acestea dobandind o mai buna
cunoastere a drepturilor si obligatiilor ce decurg din legislatia armonizati a UE. In
plus, insesi intrebarile sunt in prezent mai complexe, mai detaliate si mai precise,
demonstrand o bund cunoastere a normelor privind marcajul CE.

26

27
28

Document de lucru al serviciilor Comisiei SWD(2014)23 privind evaluarea legislatiei privind piata
interna pentru produsele industriale, care insoteste Comunicarea COM(2014)25 intitulata ,,O viziune a
pietei interne a produselor industriale”.

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_ro

616 489 de vizitatori Tn perioada de 11 iulie 2016 - 27 septembrie 2017.
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