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1. INTRODUCERE

Scopul acestui regulament specific este de a prezenta regulile de aplicare a cerintelor specifice de
acreditare a organismelor care efectueaza sarcini de evaluare a conformitati in domeniul
reglementat de Regulamentul (UE) 2016/679 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor).

Organismele acreditate poarta intreaga responsabilitate pentru activitatile pe care le desfasoara si
documentele pe care le emit si nu pot utiliza acreditarea acordata de RENAR pentru a fi exonerate
de raspundere sau impartirea responsabilitatii.

2. DOMENIU DE APLICARE

Dispozitiile prezentului regulament specific se aplica tuturor organizatjilor, persoane juridice roméane,
inregistrate conform legislatiei in vigoare care solicitd acreditarea aga cum este definita in art. 2
punctul 10 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al 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. 339/93.

De asemenea, aceste dispozitii sunt aplicabile si organizatiilor acreditate pentru a efectua sarcini de
evaluare a conformitatii conform legislatiei comunitare si nationale aplicabile, mentionata la cap. 4
din prezentul Regulament Specific.

3. TERMINOLOGIE, DEFINITII S| PRESCURTARI

3.1 Terminologie si definitii
Se aplica terminologia si definitiile din:

SR EN ISO/IEC 17011:2018 — Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru organismele de acreditare
care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii

SR EN ISO/IEC 17000:2020 — Evaluarea conformitatji. Vocabular si principii generale

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

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a cerintelor
de acreditare si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93

Regulamentul (UE) 2016/679 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor).

3.2 Prescurtari

ANSPDCP - Autoritatea Nationala de Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal

EA — European co-operation for Accreditation
EDPB — European Data Protection Board
GDPR — Regulamentul (UE) 2016/679 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce

priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor
date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor).

IAF — International Accreditation Forum

OEC — organism de evaluare a conformitatii care solicita acreditarea/acreditat



RENAR - Asociatia de

Organismul National

REGULAMENT SPECIFIC DE ACREDITARE Cod: RS-8.6 OR

in domeniul reglementat de Editia din
REGULAMENTUL (UE) 2016/679 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea )
datelor cu caracter personal si privind libera Pagina 4/10
circulatie a acestor date

Acreditare din
Roménia

de Acreditare

4. CERINTE SPECIFICE PENTRU ACREDITARE

4.1 OEC trebuie sa indeplineasca cerintele din versiunile in vigoare ale documentelor de referinta
mentionate mai jos:

41.1

Standarde pentru acreditare

Standard utilizat pentru acreditare

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

Legislatie

a) europeana

Regulamentul (UE) 2016/679 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor)

Directiva (UE) 2016/680 privind protectia persoanelor fizice referitor la prelucrarea datelor cu
caracter personal de catre autoritatile competente in scopul prevenirii, depistarii, investigarii
sau urmaririi penale a infractiunilor sau al executarii pedepselor si privind libera circulatie a
acestor date si de abrogare a Deciziei-cadru 2008/977/JAl a Consiliului

Directiva (UE) 2016/681 privind utilizarea datelor din registrul cu humele pasagerilor (PNR)
pentru prevenirea, depistarea, investigarea si urmarirea penala a infractiunilor de terorism si
a infractiunilor grave

Directiva 2002/58/CE din 12 iulie 2002 privind prelucrarea datelor personale si protejarea
confidentialitatii Tn sectorul comunicatiilor publice (Directiva asupra confidentialitatii si
comunicatiilor electronice)

Directiva 2000/31/CE privind anumite aspecte juridice ale serviciilor societatii informationale,
in special ale comertului electronic, pe piata interna (directiva privind comertul electronic)

b) nationala

Lege nr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor
fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie
a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor)

Lege nr. 682/2001 privind ratificarea Conventiei pentru protejarea persoanelor fata de
prelucrarea automatizatda a datelor cu caracter personal, adoptata la Strasbourg la 28
ianuarie 1981

Lege nr. 506/2004 privind prelucrarea datelor cu caracter personal si protectia vietii private
in sectorul comunicatjilor electronice

Lege nr. 365/2002 privind comertul electronic

Norme metodologice pentru aplicarea Legii nr. 365/2002 privind comertul electronic

Lege nr. 363/2018 privind protectia persoanelor fizice referitor la prelucrarea datelor cu
caracter personal de catre autoritatile competente in scopul prevenirii, descoperirii, cercetarii,
urmaririi penale si combaterii infractiunilor sau al executarii pedepselor, masurilor educative
si de siguranta, precum si privind libera circulatie a acestor date

Decizie nr. 20/2021 a ANSPDCP privind aprobarea Cerintelor suplimentare pentru
acreditarea organismelor de certificare in temeiul art. 43 din Regulamentul (UE) 2016/679 —
in continuare in textul regulamentului specific se va utiliza, pentru aceasta decizie,
formularea prescurtata “Decizia nr. 20/2021 a ANSPDCP”
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4.1.3 Ghiduri de aplicare a standardelor de acreditare
N/A

4.1.4 Documente de aplicare a GDPR emise de Parlamentul European si Consiliu
Aceste documente sunt disponibile la adresa:
https://edpb.europa.eu/our-work-tools/general-guidance/guidelines-recommendations-best-

practices_en

4.1.5 Documente RENAR

P-13 — Politica privind tratarea reclamatiilor

P-16 — Politica privind tratarea neconformitatilor constatate la evaluarea OEC

P-17 — Politica privind supravegherea si reevaluarea

P-19 — Politica privind acreditarea in domeniile reglementate

P-21 — Politica privind suspendarea, restrangerea si retragerea acreditarii

P-27 — Politica privind tratarea apelurilor

RE-01 — Regulament pentru acreditare

RE-02 — Regulament privind utilizarea marcii nationale de acreditare, referirea la statutul

de acreditat al unui organism de evaluare a conformitatii si la statutul RENAR de
semnatar al acordurilor de recunoastere multilaterala

RS-4 PR — Regulament specific de acreditare pentru organismele care certifica produse,
procese si servicii conform SR EN ISO/CEI 17065:2013

4.2 Cerintele pentru acreditare pot fi modificate, fie ca urmare a revizuirii sau inlocuirii standardului
de acreditare, fie ca urmare a unor schimbari survenite in cadrul legislativ.
RENAR va adopta aceste modificari in propriile documente, conform Politicii privind tranzitia la
noi standarde internationale P-07 si Politicii privind schimbarea conditiilor de acreditare P-08.

5. PREVEDERI SPECIFICE PRIVIND APLICAREA STANDARDULUI SR EN ISO/CEI
17065:2013

Capitolul 5 urmareste ordinea articolelor din standardul SR EN ISO/CEI 17065:2013, completate,
acolo unde este aplicabil, de articolele din GDPR respectiv din Decizia nr. 20/2021 a ANSPDCP.
Nota: Articolele din standard pentru care nu au fost necesare prevederi specifice nu sunt mentionate.

5.1 OEC care solicita acreditarea trebuie sa indeplineasca prevederile articolelor din standardul
de acreditare, prevederile din GDPR respectiv din Decizia nr. 20/2021 a ANSPDCP si urmatoarele
prevederi specifice:

5.2 Art. 4.1. din SR EN ISO/CEI 17065:2013

5.2.1 Art. 4.1.1din SR EN ISO/CEI 17065:2013

OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului IV sectiunea 1 alin. (1) din Decizia nr.
20/2021 a ANSPDCP.

OEC trebuie sa informeze RENAR despre toate sediile si punctele de lucru in care desfasoara
activitati ce pot influenta semnificativ procesul de evaluare a conformitatii, pentru a asigura ca toate
aceste sedii si puncte de lucru sunt evaluate in mod corespunzator.

OEC trebuie sa confirme RENAR cé& nu face obiectul niciunei investigatii a ANSPDCP sau al unei
actiuni in temeiul legii, ceea ce ar putea insemna ca nu indeplineste aceasta cerinta si, prin urmare,
ar putea impiedica acreditarea sa. RENAR va verifica aceste informatii impreuna cu ANSPDCP
Thainte de a continua procesul de acreditare.

OEC trebuie sa informeze RENAR imediat despre incalcarile relevante ale GDPR care pot afecta
acreditarea sa.
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5.2.2 Art. 4.1.2 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului IV sectiunea 1 alin. (2) din Decizia nr.
20/2021 a ANSPDCP.

5.2.3 Art.4.1.3 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului IV sectiunea 1 alin. (3) din Decizia nr.
20/2021 a ANSPDCP.

(1) OEC trebuie sa aiba o politica privind protectia si utilizarea certificatelor, sigiliilor si marcilor
in conformitate cu art. 42 si 43 din GDPR.

(2) OEC trebuie sa dispuna de o procedura documentata pentru tratarea utilizarilor incorecte
sau ingelatoare ale documentelor de certificare emise pe piata in regim acreditat si trebuie
sa intreprinda actiuni adecvate si eficiente. Astfel de aciiuni pot fi: supravegherea periodica
a clientilor sai, actiuni corective, retragerea certificatului, publicarea incalcarii, alte actiuni
legale.

(3) OEC trebuie sa stabileasca un plan de actiuni corective pentru fiecare intrebuintare abuziva
a documentelor de certificare identificate pe piata in regim acreditat.

5.3 Art. 4.2. din SR EN ISO/CEI 17065:2013

OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului IV sectiunea 2 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

OEC, personalul de conducere si personalul responsabil cu indeplinirea sarcinilor de evaluare a
conformitatii nu trebuie sa fie implicati Tn servicii de consultanta.

5.4 Art. 4.3. din SR EN ISO/CEI 17065:2013

OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului IV sectiunea 3 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

Asigurarea trebuie sa se bazeze pe o analiza de riscuri. OEC trebuie sa fie capabil sa arate ce factori
au fost luati in considerare la determinarea nivelului necesar al asigurarii contractate. RENAR nu
aproba nivelul de acoperire a asigurarii OEC.

5.5 Art. 4.6 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului IV sectiunea 6 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.6 Art. 5.2 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului V sectiunea 2 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.7 Art. 6.1. din SR EN ISO/CEI 17065:2013

OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VI sectiunea 1 respectiv capitolului X
sectiunea 2 din Decizia nr. 20/2021 a ANSPDCP.

OEC trebuie sa fie capabil sa defineasca si sa explice RENAR care sunt cerintele de experienta
profesionala adecvate domeniului de aplicare a schemei de certificare si obiectivului evaluarii in
cauza.

in cazul in care OEC utilizeaza laboratoare subcontractate sau laboratoare proprii, dar incercérile
necesare demonstrarii conformitatii cu cerintele din regulament nu sunt acreditate, OEC trebuie sa
demonstreze ca dispune de personal competent care sa desfasoare evaluarea respectarii
prevederilor mentionate la pct. 6 si pct. 7 (cu exceptia punctului 7.9) din SR EN ISO/IEC 17025:2018
de catre laboratoarele subcontractate neacreditate sau a laboratoarelor proprii.

5.8 Art. 7.1 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 1 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.
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5.9 Art. 7.2 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 2 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.10 Art. 7.3 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 3 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.11 Art. 7.4 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 4 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.12 Art. 7.5 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 5 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.13 Art. 7.6 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 6 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.14 Art. 7.7 din SR EN ISO/CEI 17065:2013

OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 7 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

Documentele de evaluare a conformitatii emise de catre OEC trebuie sa poarte simbolul acreditarii,
care include Marca Nationala de Acreditare — RENAR pentru domeniile pentru care a fost acreditat.

5.15 Art. 7.8 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 8 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.16 Art. 7.9 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 9 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.17 Art. 7.10 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 10 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.18 Art. 7.11 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 11 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.19 Art. 7.12 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 12 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.20 Art. 7.13 din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului VII sectiunea 13 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.

5.21 Art. 8.2din SR EN ISO/CEI 17065:2013
OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului IX sectiunea 1 din Decizia nr. 20/2021 a
ANSPDCP.
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5.22 OEC trebuie sa respecte inclusiv prevederile capitolului IX sectiunea 3 din Decizia nr.
20/2021 a ANSPDCP.

6. PREVEDERI SPECIFICE REFERITOARE LA PROCESUL DE ACREDITARE
Procesul de acreditare se deruleaza conform RE-01 cu urmatoarele precizari:

6.1 Initierea acreditarii
Mapa de documente informative aferente domeniului reglementat se gaseste pe site-ul RENAR:
www.renar.ro, la sectiunea Procesul de acreditare.

6.2 Domeniul de acreditare
In domeniul reglementat de GDPR prin domeniu de acreditare se intelege totalitatea activitatilor de
evaluare a conformitatii pentru care se solicita sau a fost acordata acreditarea.
La formularea domeniului de acreditare OEC trebuie sa precizeze pentru fiecare activitate de
evaluare a conformitatii:

- produsul/procesul/serviciul' care face obiectul activitatii de evaluare a conformitatii,

- documentul de referinta pentru activitatea de evaluare a conformitatii,

- schema de certificare.

Nota 1

Atunci cand OEC evalueaza o operatiune de prelucrare a datelor cu caracter personal, trebuie luate
in considerare urmatoarele trei componente de baza, acolo unde este cazul:

1. datele personale (sfera materiala a GDPR),

2. sistemele tehnice - infrastructura, cum ar fi hardware si software, utilizata pentru prelucrarea
datelor cu caracter personal, si

3. procese si proceduri legate de operatiunea (operatiunile) de prelucrare a datelor cu caracter
personal.

Detalii privind ce poate fi certificat conform GDPR sunt prezentate in documentul EDPB “Guidelines
1/2018 on certification and identifying certification criteria in accordance with Articles 42 and 43 of
the Regulation”, Version 3.0, 4 June 2019.

6.3 Solicitarea acreditarii

(1) OEC solicita acreditarea pentru activitatile de evaluare a conformitatii prevazute la pct. 6.2
in conformitate cu standardul SR EN ISO/CEI 17065:2013.

(2) n cazul in care solicitantul are deja o acreditare acordata de catre RENAR, inclusiv in cazul
in care acreditarea este acordatd pentru acelasi standard de acreditare dar pentru alta
schema de evaluare a conformitatii, orice solicitare va fi tratatd ca o acreditare initiala.

(3) Analiza solicitarii pentru acreditare se realizeaza de catre RENAR impreuna cu
reprezentantul ANSPDCP.

6.4 Echipa de evaluare

Reprezentantul ANSPDCP poate insoti echipa de evaluare a RENAR in calitate de observator, atat
la evaluarea initiala a organismului care solicitd acreditarea cat si la realizarea evaluarilor ulterioare
ce privesc supravegherea, extinderea acreditarii i reevaluarea pentru reinnoirea unui ciclu de
acreditare.
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6.5 Acreditare initiala
(1) Acreditarea este acordata numai daca OEC demonstreaza ca este competent pentru a efectua
activitatile specifice de evaluare a conformitatii aferente domeniului de acreditare.
(2) Solicitarea de acreditare initiala a OEC va fi insotita de:
- documentul care, in temeiul art. 43 alin. (1) din GDPR, face dovada ca ANSPDCP permite
OEC sa isi exercite competentele in temeiul art. 58 alin. (2) lit. (h).
- dovada aprobairrii criteriilor de certificare de catre ANSPDCP.

6.6 Ciclul de acreditare

(1) Tn cadrul evaluérilor de supraveghere RENAR se asigurd cd OEC si-a mentinut competenta
de a efectua sarcinile aferente domeniului pentru care a fost acreditat.

(2) RENAR utilizeaza diferite tehnici de evaluare, precum analiza de dosare si/sau interviuri
tehnice, evaluari prin asistare etc., pentru a completa informatiile obtinute prin asistare, pentru
marirea esantionului, pentru a se asigura ca sunt evaluate toate activitatile de evaluare a
conformitatii acreditate pe parcursul unui ciclu de acreditare.

(3) Pe parcursul unui ciclu de acreditare, RENAR efectueaza minim o evaluare prin asistare pentru
fiecare din activitatile de evaluare a conformitatii acreditate mentionate la pct. 6.2 din prezentul
regulament.

(4) Selectia si numarul de asistéari pe parcursul unui ciclu de acreditare depinde de o varietate de
alti parametri, inclusiv:

- numarul de personal tehnic implicat intr-o activitate specifica de evaluare a conformitatii,

- modificari ale personalului,

- extinderea domeniului de acreditare,

- modificari ale echipamentelor relevante, metodelor de incercare sau standardului de
produs utilizat pentru evaluarea conformitatii.

6.7 Reinnoirea pentru un nou ciclu de acreditare
Procesul de luare a deciziei de mentinere a acreditarii pentru un nou ciclu de acreditare se
desfasoara conform prevederilor din RE-01 ,Regulament pentru acreditare”.

6.8 Extinderea acreditarii
Se considera extindere a acreditarii o solicitare pentru acreditare a OEC prin care acesta adauga
una sau mai multe activitati de evaluare a conformitatii la domeniul de acreditare.

6.9 Managementul schimbarilor produse la nivelul OEC acreditate

OEC trebuie sa procedeze referitor la acestea in conformitate cu Regulamentul pentru acreditare
RE-01.

De asemenea, se va tine seama si de prevederile aplicabile din RS-4 PR .

6.10 Evaluarea extraordinara

RENAR poate decide efectuarea de evaluari extraordinare conform prevederilor din RE-01 si ale
contractului de acreditare.

De asemenea, in cazul in care RENAR are informatii privind neconformitati privind modul in care a
fost emis un document de certificare, in regim acreditat, respectiv notificat, informeaza ANSPDCP
si efectueaza o evaluare extraordinara in acest sens.

6.11 Informarea RENAR
OEC transmite RENAR, trimestrial, lista documentelor de evaluare a conformitatii emise.
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