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. SINCERT
L’'accreditamento

“Procedimento con cui

un Organismo riconosciuto
attesta formalmente la

di un Organismo o persona
a svolgere funzioni
specifiche”

UNI CEI EN 45020 1996
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L’'accreditamento

“Attraverso l'accreditamento,
SINCERT accerta la

alle
norme e guide internazionali,
iIn modo da ispirare negli
un alto
grado di
rilasciate sul
mercato italiano.

ACCPEDITAMENDD DRGANSWI DI CERTECIONE E ISPEDDKE
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L’accreditamento, ai sensi della nhorma
ISO/IEC 17011, e garanzia di:

La rappresentativita di tutte

le Parti interessate negli Organi

(Consiglio Direttivo e Comitato di Indirizzo e
Controllo) garantisce

I'uniformita di trattamento per

chiunque presenti domanda

di certificazione e/o ispezione.

L'autorita preposta al rilascio
della certificazione e strutturata
in maniera tale da garantire
I'assenza di conflitti d’'interesse.

WOCREDITSMENTD DRGAMSMI [ CERTSICA0ME E ISPEDDKE
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L'accreditamento e garanzia di:

Le norme europee vietano la
prestazione di consulenze sia
direttamente che attraverso
societa collegate.

E necessario che il personale addetto
all’attivita di certificazione sia
culturalmente, tecnicamente e

professionalmente qualificato.
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L'accreditamento e garanzia di:

Garanzia continua nel tempo
della validita della certificazione di
parte Terza a tutela del mercato.

Riconoscimento reciproco

degli accreditamenti come

passo fondamentale per il

mutuo riconoscimento dei certificati
e/o attestati emessi.
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

agevolare la libera circolazione dei
prodotti nell’'UE attraverso un
rafforzamento del mutuo
riconoscimento delle norme
tecniche nazionali e della vigilanza
del mercato
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

In un "pacchetto” (2 regolamenti,
1 decisione) un reg.to si occupa di
valutazione della conformita dei
prodotti, del marchio CE, della
responsabilita degli importatori, ed
e in gran parte centrato
sull’accreditamento
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Si stabiliscono le norme riguardanti
I'organizzazione e la gestione
dell’accreditamento degli organismi
competenti ad effettuare attivita di
valutazione della conformita.
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

“Attestazione, da parte di un organismo
nazionale di accreditamento che certifica

che un determinato organismo di valutazione
della conformita soddisfa i criteri per svolgere
specifiche attivita di valutazione della
conformita stabilite in base a nhorme
armonizzate e, ove appropriato, ogni altro
requisito supplementare, segnatamente quelli
definiti nei rilevanti programmi settoriali”
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

“L’'unico organismo che, in uno Stato
membro, e stato autorizzato dallo Stato a
svolgere attivita di accreditamento”

Sara considerato come Ente che esercita

potere pubblico, indipendentemente dal
relativo status giuridico.
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Regolamento, Capo 1II Art. 4, 6:

“L'Organismo nazionale di accreditamento
opera senza scopo di lucro .... Non fornisce
attivita o servizi di consulenza...”
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Regolamento, Capo II Art. 4, 8:
“L'’Organismo nazionale di accreditamento e

membro dell’'Organismo riconosciuto ai sensi
dell’Art. 12 bis.” ( leggi EA)
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Regolamento, Capo 1II Art. 5 bis:

Gli Organismi nazionali di accreditamento
non sono in concorrenza con gli Organismi di
valutazione della conformita ... e ...

Non sono in concorrenza con altri Organismi
nazionali di accreditamento ...
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

“processo che dimostra se un prodotto,
processo, servizio, sistema, persona o
organismo risponde a prescrizioni specifiche”
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

“attivita svolte e provvedimenti adottati
dalle autorita pubbliche per garantire che i

prodotti siano conformi alle pertinenti
disposizioni della normativa comunitaria
di armonizzazione o non pregiudicano
la protezione della salute, della sicurezza
e di altri ambiti di pubblico interesse”
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

La disciplina dell’accreditamento si
applica, indipendentemente dallo
status giuridico dell’'organismo che lo
effettua, in relazione alla valutazione
della conformita, a prescindere se
essa sia su base obbligatoria o
volontaria
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Se uno S.M. non intende riconoscere
un O.A., deve ricorrere all’'O.A. di un
altro S.M.

Gli S.M. comunicano alla Commissione
(che tiene un elenco), il nome
dell’O.A. riconosciuto
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Se I'accreditamento non é
effettuato da Autorita Pubbliche, gli
S.M. incaricano I'O.A. di effettuarlo
“esercitando un potere pubblico e
gli conferiscono un riconoscimento
formale a nome dello Stato”
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Qualora lo S.M. decide di effettuare in
proprio l'accreditamento, dovra fornire
evidenza di possedere mezzi e
competenze, per effettuale la
valutazione, dandone prova
documentale alla Commissione ed agli
altri Stati membri
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

L'O.A. opera senza scopo di lucro; compiti
e responsabilita devono essere
chiaramente distinti da quelli di altre
Autorita Nazionali.

Lo S.M. garantisce che I'O.A. abbia risorse
finanziarie ed umane per eseguire

adeguatamente i compiti e controlla I’'O.A.

ad intervalli regolari, per garantire che
esso soddisfi le prescrizioni del reg.
(indipendenza, competenza,
coinvolgimento delle parti, etc.)
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Gli S.M. si assicurano che gli O.A. siano

sottoposti alla valutazione inter pares (EA).

La Comm. e gli S.M. verificano il
buon funzionamento del sistema.

Se un O.A. supera la verifica inter pares, gli
S.M. sono

tenuti a riconoscere l'equivalenza dei
servizi prestati (es. certificazioni
emesse sotto accreditamento)
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

La Comm. riconosce un Organismo

Europeo (... leggi ... EA), col quale
stipula un

accordo quadro, erogando
finanziamenti parziali per la
relativa attivita
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Gli S.M. organizzano, mediante
programmi generali o settoriali, ed
effettuano la vigilanza sul mercato e
comunicano alla Comm. le Autorita
competenti, dotandole di poteri, risorse
e conoscenze per eseguire
adeguatamente i loro compiti.

Le attivita di vigilanza sono valutate
periodicamente
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Le A.V.M. possono intervenire sugli
operatori e richiamare o distruggere
prodotti che presentano rischi seri.
Operano in modo indipendente,
imparziale e libero, e su principi di
cooperazione tra S.M. e Comm., che
puo coordinare iniziative volte a
condividere risorse e competenze delle
A.V.M. degli S.M.
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Possono esistere Autorita
responsabili del controllo dei
prodotti importati, distinte dalle

A.V.M.. In tal caso le 2 A. cooperano.

Il Reg.to disciplina lI'utilizzo e
dispone la tutela del marchio CE
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Il nuovo sistema normativo
europeo in materia
di accreditamento

I contenuti del regolamento

Il regolamento entra in vigore
Dopo 20 gg dall’approvazione

(giugno 2008), ma si applica dal
1 gennaio 2010
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Grazie per |'attenzione!

Sincert

Via Saccardo, 9
20134 Milano
www.sincert.it
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