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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/1835 A COMISIEI
din 3 decembrie 2020

privind standardele armonizate de acreditare si de evaluare a conformititii

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012
privind standardizarea europeand, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor
94[9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale
Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE
a Parlamentului European si a Consiliului (!), in special articolul 10 alineatul (6),

intrucat:

(1)  La articolul 2 punctul 10 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (3
acreditarea este definitd ca o atestare de cdtre un organism national de acreditare a faptului cd un organism de
evaluare a conformititii indeplineste cerintele stabilite prin standarde armonizate si, dupa caz, orice alte cerinte
suplimentare, inclusiv cele stabilite in cadrul schemelor sectoriale relevante, pentru realizarea activitdtilor specifice
de evaluare a conformitatii.

(2)  Actele legislative ale Uniunii care incorporeaza dispozitiile de referintd incluse in anexa I la Decizia nr. 768/2008/CE
a Parlamentului European si a Consiliului (°) prevdd, in anumite cazuri, interventia organismelor terte de evaluare a
conformititii in cadrul procedurilor relevante de evaluare a conformititii. In plus, toate aceste acte legislative
incorporeazd articolul R17 din anexa I la Decizia nr. 768/2008/CE care stabileste cerintele pe care trebuie sd le
indeplineascd organismele de evaluare a conformititii si articolul R18 din anexa I la Decizia 768/2008/CE, care
prevede cd, in cazul in care un organism de evaluare a conformitatii isi demonstreazd conformitatea cu criteriile
previzute in standardele armonizate relevante sau in pdrti ale acestora, ale ciror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, acesta trebuie si fie considerat a respecta cerintele stabilite in respectivul act al
Uniunii, in mdsura in care standardele armonizate aplicabile vizeazd aceste cerinte.

(3)  Existd, de asemenea, acte legislative ale Uniunii care nu incorporeazd articolele R17 si R18 din anexa I la Decizia
nr. 768/2008/CE. Acestea impun totusi interventia unui organism tert de evaluare a conformitdtii si previd
acreditarea acestor organisme in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008 pentru a demonstra competenta
organismelor respective.

(4)  Prin scrisoarea M[417 din 4 decembrie 2007, Comisia a inaintat o cerere Comitetului European de Standardizare
(CEN), Comitetului European de Standardizare in Electrotehnici (Cenelec) si Institutului European de Standardizare
in Telecomunicatii (ETSI) pentru finalizarea lucririlor privind standardele armonizate in sprijinul noului cadru
legislativ, in special in ceea ce priveste acreditarea, evaluarea conformitdtii sau asigurarea calititii, precum si
sistemele sectoriale de certificare. In acest mandat, Comisia a invitat aceste organizatii sd identifice toate standardele
internationale relevante pentru noul cadru juridic sau anumite sisteme sectoriale de certificare si sd le adopte la nivel
european ca standarde europene. Standardele europene in sprijinul Regulamentului (CE) nr. 765/2008, actele
legislative ale Uniunii care incorporeazi dispozitiile de referintd din anexa I la Decizia 768/2008/CE care stabileste
cerintele pentru organismele de evaluare a conformititii si actele legislative ale Uniunii care, desi nu incorporeaza
articolele R17 si R18 din anexa I la Decizia 768/2008/CE, necesitd interventia unui organism tert de evaluare a
conformititii si prevdd acreditarea acestui organism in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008, intrd, prin
urmare, in domeniul de aplicare al mandatului.

() JOL316,14.11.2012, p. 12.

() 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 (JO L 218,
13.8.2008, p. 30).

() Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea
produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului (JO L 218, 13.8.2008, p. 82).
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®)

Pe baza cererii M[417 din 4 decembrie 2007, CEN si CENELEC au adoptat standardele EN ISO 14064-1:2019 — Gaze
cu efect de serd — Partea 1: Specificatii si ghid, la nivel de organizatie, pentru cuantificarea si raportarea emisiilor i a
cantitdtilor indepartate de gaze cu efect de serd, EN ISO 14064-2: 2019 — Gaze cu efect de serd — Partea 2: Specificatii
si ghid, la nivel de proiect, pentru cuantificarea, monitorizarea si raportarea reducerilor de emisii sau imbunatatiri ale
gradului de indepirtare a gazelor cu efect de serd, EN ISO 14064-3: 2019 — Gaze cu efect de serd — Partea 3:
Specificatii si ghid pentru validarea si verificarea declaratiilor referitoare la gaze cu efect de serd, EN ISO 15195:
2019 — Medicind de laborator. Cerinte referitoare la laboratoare care executd masurdri de referintd si EN ISO/IEC
17029: 2019 — Evaluarea conformititii. Principii generale i cerinte pentru organismele de validare si verificare,
prin transpunerea standardelor internationale ISO 14064-1:2018, ISO 14064-2:2019, ISO 14064-3:2019, ISO
15195:2018 i ISO/IEC 17029:2019.

Comisia impreund cu CEN si CENELEC au evaluat dacd standardele EN ISO 14064-1:2019, EN ISO 14064-2:2019,
EN ISO 14064-3:2019, ENISO 15195:2019 si EN ISO/IEC 17029:2019, elaborate de CEN, respecti cererea M[417
din 4 decembrie 2007.

Standardele armonizate EN ISO 14064-1:2019, EN ISO 14064-2:2019 si EN ISO 14064-3: 2019 indeplinesc
cerintele pe care urmdresc si le acopere pentru organismele de evaluare a conformititii in scopul cuantificirii,
monitorizdrii si raportdrii activititilor care produc de gaze cu efect de serd si al realizarii sau gestiondrii validarii si
verificirii declaratiilor referitoare la gazele cu efect de serd, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE)
nr. 1221/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

Standardul armonizat EN ISO 15195:2019 indeplineste cerintele pe care intentioneazd si le acopere pentru
organismele de evaluare a conformittii care actioneazd in calitate de organisme notificate in scopul efectudrii de
calibrari prin utilizarea procedurilor de mdsurare de referintd, astfel cum se prevede in Directiva 98/79/CE a
Parlamentului European si a Consiliului ().

Standardul armonizat EN ISO 17029: 2019 indeplineste cerintele pe care intentioneazd si le acopere pentru
organismele de evaluare a conformititii care actioneaza ca verificatori in scopul de a realiza validarea si verificarea
activitdtilor de evaluare a conformititii, astfel cum se prevede in Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2018/2067 al Comisiei (°).

(10) Prin urmare, este oportun si se publice referintele standardelor respective in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(11) Standardele armonizate EN ISO 14064-1:2019, EN ISO 14064-2:2019, EN ISO 14064-3:2019 si EN ISO

15195:2019 sunt versiuni revizuite si inlocuiesc standardele EN ISO 14064-1:2012, EN ISO 14064-2:2012, EN
ISO 14064-3:2012 si EN ISO 15195:2003, ale caror referinte sunt publicate in seria C a Jurnalului Oficial al Uniunii
Europene (7). Prin urmare, este necesar sa se retragd referintele la standardele armonizate EN ISO 14064-1:2012, EN
ISO 14064-2:2012, EN ISO 14064-3:2012 si EN ISO 15195:2003 din Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. Pentru ca
operatorii economici si organismele terte de evaluare a conformititii si aibd timpul necesar pentru a-si adapta
metodele de monitorizare, raportare, masurare si verificare la standardele armonizate revizuite, este necesar si se
amane retragerea referintelor la standardele armonizate EN ISO 14064-1:2012, EN ISO 14064-2:2012, EN ISO
14064-3:2012 si EN ISO 15195:2003.

(12) Standardul armonizat EN ISO/IEC 17025:2017 este o versiune revizuitd a standardului EN ISO/IEC 17025:2005 si,

prin urmare, il inlocuieste. Referinta standardului armonizat EN ISO/IEC 17025:2017 este publicatd in seria C a
Jurnalului Oficial al Uniunii Europene (%) avand data de 31.12.2020 ca dati a iesirii din vigoare a standardului inlocuit
EN ISO/IEC 17025:2005. Avand in vedere impactul mondial al pandemiei de coronavirus, pentru a se asigura cd
toate organismele de acreditare i toate organismele acreditate sunt in masurd sd isi indeplineascd sarcinile in mod
sustinut si fiabil si in conformitate cu practica internationald, este necesar si se acorde o prelungire a perioadei de

tranzitie,

Regulamentul (CE) nr. 1221/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2009 privind participarea voluntard a
organizatiilor la un sistem comunitar de management de mediu si audit (EMAS) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 761/2001 si
a Deciziilor 2001/681/CE si 2006/193/CE ale Comisiei (JO L 342, 22.12.2009, p. 1).

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
invitro JO L 331, 7.12.1998, p. 1).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2067 al Comisiei din 19 decembrie 2018 privind verificarea datelor si acreditarea
verificatorilor in temeijul Directivei 2003/87CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 334, 31.12.2018, p. 94).

JO € 209, 15.6.2018, p. 12.

JO C209,15.6.2018, p. 12.
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Referintele standardelor armonizate pentru acreditarea organismelor de evaluare a conformitdtii enumerate in anexa II,
elaborate in sprijinul actelor juridice enumerate in anexa I, se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 2

Trimiterile la standardele armonizate enumerate in anexa II se retrag din Jurnalul Oficial al Uniunii Europene incepand cu
datele stabilite in anexa respectiva.

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 3 decembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

1. Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro (JO L 331, 7.12.1998, p. 1).

2. 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 (O L 218, 13.8.2008, p. 30).

3. Regulamentul (CE) nr. 12212009 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2009 privind
participarea voluntard a organizatiilor la un sistem comunitar de management de mediu si audit (EMAS) si de abrogare
a Regulamentului (CE) nr. 761/2001 si a Deciziilor 2001/681/CE si 2006/193/CE ale Comisiei (JO L 342, 22.12.2009,

p.-1).

4. Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/2067 al Comisiei din 19 decembrie 2018 privind verificarea datelor si
acreditarea verificatorilor in temeiul Directivei 2003/87/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 334,
31.12.2018, p. 94).
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ANEXA I

Nr. Referinta standardului

1. ENISO 14064-1:2019

Gaze cu efect de serd. Partea 1: Specificatii si ghid, la nivel de organizatie, pentru cuantificarea si raportarea
emisiilor si a cantitdtilor indepdrtate de gaze cu efect de serd (ISO 14064-1:20138)

2. ENISO 14064-2:2019

Gaze cu efect de serd. Partea 2: Specificatii si ghid, la nivel de proiect, pentru cuantificarea, monitorizarea si
raportarea reducerilor de emisii sau imbundtatiri ale gradului de indepartare a gazelor cu efect de serd (ISO
14064-2:2019)

3. ENISO 14064-3:2019

Gaze cu efect de serd. Partea 3: Specificatii si ghid pentru validarea si verificarea declaratiilor referitoare la gaze cu
efect de serd (ISO 14064-3:2019)

4. ENISO 15195:2019

Medicind de laborator - Cerinte referitoare la competenta laboratoarelor de etalonare care utilizeazd proceduri de
misurare de referingd (ISO 15195:2018)

5. EN ISO/IEC 17029:2019

Evaluarea conformititii - Principii generale si cerinte pentru organismele de validare si de verificare (ISO/IEC
17029:2019)
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ANEXA III
Nr. Referinta standardului Data retragerii

1. ENISO 14064-1:2012 1.7.2022
Gaze cu efect de serd. Partea 1: Specificatii si ghid, la nivel de organizatie, pentru cuantifica-
rea si raportarea emisiilor si a cantitdtilor indepdrtate de gaze cu efect de serd (ISO 14064-
1:2006)

2. ENISO 14064-2:2012 1.7.2022
Gaze cu efect de serd. Partea 2: Specificatii si ghid, la nivel de proiect, pentru cuantificarea,
monitorizarea i raportarea reducerilor de emisii sau imbunatatiri ale gradului de indepar-
tare a gazelor cu efect de serd (ISO 14064-2:2006)

3. ENISO 14064-3:2012 1.7.2022
Gaze cu efect de serd. Partea 3: Specificatii si ghid pentru validarea si verificarea declaratiilor
referitoare la gaze cu efect de serd (ISO 14064-3:2006)

4. ENISO 15195:2003 1.7.2022
Medicind de laborator - Cerinte referitoare la laboratoare care executd masurdri de referintd
(ISO 15195:2003)

5. EN ISO/IEC 17025:2005 Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incerciri si 1.7.2021

etalondri (ISO/IEC 17025:2005)
EN ISO[IEC 17025:2005/AC:2006
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